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INTENDED USE
The VerifyNow Aspirin Test is a qualitative test to aid in the detection of platelet dysfunction due to aspirin ingestion 
in citrated whole blood for the point of care or laboratory setting.
This test is not for use in patients with underlying congenital platelet abnormalities, patients with non-aspirin 
induced acquired platelet abnormalities or in patients receiving non-aspirin anti-platelet agents (may be used in 
patients treated with selective COX-2 inhibitors, e.g., celecoxib (Celebrex®).

PRODUCT DESCRIPTION
The VerifyNow System is a turbidimetric based optical detection system which measures platelet induced 
aggregation. The system consists of an instrument, a disposable test device and quality control materials. See 
Figure 1 for a representation of the test device. Quality control measures include an instrument based electronic 
quality control (EQC), two levels of wet quality controls (WQC), and internal quality controls. The instrument 
manages all test sequencing, temperature, reagent-sample mixing and performs self-diagnostics. Upon completion 
of the test the degree of platelet function is determined and the result is displayed. The device contains a lyophilized 
preparation of human fibrinogen-coated beads, platelet agonist, and buffer. The whole blood patient sample is 
automatically dispensed from the blood collection tube into the device by the instrument, with no blood handling 
required by the user.

PRINCIPLE
Aspirin affects platelet function by irreversibly inhibiting the cyclooxygenase-1(COX-1) enzyme involved in the 
conversion of arachidonic acid to thromboxane A2, which ultimately activates the GP IIb/IIIa receptors involved in 
platelet aggregation. If aspirin has produced the expected anti-platelet effect, such aggregation will not occur. The 
VerifyNow Aspirin Test incorporates the agonist arachidonic acid to activate platelets. The Aspirin Test is designed 
to measure platelet function based upon the ability of activated platelets to bind fibrinogen. Fibrinogen-coated 
microparticles aggregate in whole blood in proportion to the number of unblocked platelet GP IIb/IIIa receptors. 
Light transmittance increases as activated platelets bind and aggregate fibrinogen-coated beads. The instrument 
measures this change in optical signal caused by aggregation.

MATERIALS PROVIDED
•	 10 (PN: 85053-10) or 25 (PN: 85053) VerifyNow Aspirin Test devices, individually sealed in foil pouches. Each 

test device contains lyophilized fibrinogen-coated beads, platelet agonist, peptide, bovine serum albumin, 
stabilizer, and buffer.

REAGENT STORAGE AND HANDLING
•	 Test Device Kit Indicator: Each VerifyNow Test kit has a temperature indicator on the outside of the packaging. The 

user is instructed to inspect the indicator upon receipt of the kit. If the indicator has changed color, the kit has been 
exposed to elevated temperature, and a Wet Quality Control (WQC) Level 2 must be run to ensure that the reagents 
are performing properly. The Temperature Indicator detects errors due to adverse environmental conditions.

•	 Store test devices at 2°C to 25°C (36°-77°F).
•	 If refrigerated, allow test devices to reach room temperature 18° to 25°C (64°- 77°F) prior to use.
•	 Test device should remain sealed in the foil pouch until ready for use to prevent damage by humidity.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
•	 Greiner Bio-One Vacuette® 2ml blood collection tubes containing 3.2% sodium citrate. Greiner Catalog # 

454322 or Nipro catalog #NP-CW0185-1 blood collection tubes (1.8ml) containing Sodium Citrate (3.2%).
•	 VerifyNow Instrument with Electronic Quality Control (EQC).
•	 VerifyNow Assay WQC, Catalog #85047.

GENERAL PRECAUTIONS
•	 For in vitro diagnostic use.
•	 The VerifyNow Instrument and its components should only be used as directed in the User Manual.
•	 Do not use the VerifyNow Aspirin Test device or WQC materials beyond the expiration date.
•	 All patient samples should be handled as if capable of transmitting disease.
•	 Samples should be treated as biohazardous material and handled according to the institution’s policies.
•	 The reagents are manufactured with a material purified from human plasma that was found negative for all 

communicable diseases tested, including HIV-1, HIV-2, Hepatitis B surface antigen (HBsAg) and HCV. Handle 
test device as biohazardous material and dispose of in an appropriate manner.

SAMPLE COLLECTION AND HANDLING
All whole blood samples must be tested from Greiner Bio-One Vacuette® 2ml partial fill 3.2% sodium citrate 
vacuum collection tubes or Nipro catalog #NP-CW0185-1 blood collection tube (1.8 mL) containing 3.2% sodium 
citrate. Samples should be collected between 2 and 30 hours after ingestion of aspirin. Blood must set a minimum 
of 30 minutes after collection before test but no longer than 4 hours.
Instructions for Sample Collection Directly Into Vacuum Collection Tubes:
1.	 Whole blood may be collected from venous or arterial sites using a 21 gauge or larger needle in partial fill 3.2% citrate 

vacuum collection tube. Blood samples should be obtained from an extremity free of peripheral venous infusions.

2.	 Collect a discard tube first (at least 2 mL).

3.	 Gently invert the sample tube at least 5 times to ensure complete mixing of the contents.

Special Instructions if blood is obtained from an indwelling catheter:
1.	 Whole blood samples that are obtained from an indwelling catheter should be collected after sufficient discard 

(approximately 5 mL) has been drawn to clear the line. Ensure indwelling catheter is free of clots.

2.	 When using a syringe, transfer blood to the appropriate blood collection tube immediately after collection.

3.	 Gently invert the sample tube at least 5 times to ensure complete mixing of the contents.

Sample Collection Precautions:
•	 Improper blood collection techniques may cause an Error 24 result. Refer to the Quality Control section of this 

package insert for additional information.
•	 If drawing blood for a CBC at the same time as sample collection for VerifyNow Aspirin Test, fill the CBC tube last.
•	 Do not freeze or refrigerate sample.
•	 Collection of the blood sample should be performed with care to avoid hemolysis or contamination by tissue 

factors. Samples with any evidence of clotting should not be used.
•	 Always ensure collection tubes are filled to the indicated fill volumes. At altitudes greater than 2500 feet above 

sea level, blood collection tubes may not fill to the specified volume, which results in an incorrect ratio of blood 
to anticoagulant. Users at these elevations should refer to their facility’s blood collection protocols for 
instructions to properly fill blood collection tubes.

•	 Samples should be collected and handled according to the institution’s policies and procedures pertaining to 
biohazardous material.

TEST PROCEDURE
1.	 Refer to the VerifyNow System User Manual for complete operating instructions. 

2.	 Open the foil pouch and remove the test device. Test devices should only be handled by finger grip. (See Figure 1)

3.	 Remove the needle’s protective sheath from the test device by pulling directly up on the sheath. Do not twist the 
sheath as this may remove the needle.

4.	 At the instrument prompt, insert the test device into the instrument.

5.	 At the instrument prompt, gently invert the sample tube at least 5 times, and insert onto the needle of the test 
device. If your instrument has a test port cover, close it now. If not, proceed to Step 6.

6.	 The instrument will run the test and display the result in approximately five minutes.

CAUTION: Sample is under pressure. Do not remove sample tube from device. Only remove test device from the 
instrument after test is completed.

7.	 Remove the device by grasping the device finger grip and pulling straight up.

8.	 Do not remove the tube from the device. Dispose of the device/sample tube in an appropriate biohazard waste 
container.

REPORTED RESULTS
Test results are reported as Aspirin Reaction Units (ARU), which are calculated as a function of the rate of 
aggregation. Interpretation of results is based on the following assigned cutoffs:
Interpretation of Results:
≥ 550 ARU - Platelet dysfunction consistent with aspirin has not been detected
< 550 ARU - Platelet dysfunction consistent with aspirin has been detected
Results should be interpreted in conjunction with other laboratory and clinical data available to the clinician.

INSTRUMENT MESSAGES
Under certain conditions, a test run may be aborted. In this case, the instrument will display an Error or Attention 
message. Please refer to the VerifyNow User Manual for a more detailed explanation of these messages.

CALIBRATION
VerifyNow Aspirin Test devices are calibrated at the factory. This calibration information is contained in the barcode 
on the pouch of each device. The barcode must be scanned whenever a new lot of devices is to be tested. If a 
new lot of devices is being used, the instrument will prompt the user by displaying a barcode icon after the test 
device is inserted.
•	 At the prompt, place the device pouch in front of the barcode reader found on the left side of the instrument, so 

that the barcode on the pouch lines up with the barcode reader.
•	 An audible beep will be heard when the instrument receives the required information.
•	 The user needs only to perform this action once per lot.

QUALITY CONTROL
The VerifyNow System includes several quality control mechanisms that detect errors due to system failures, 
adverse environmental conditions, and operator performance.
The manufacturer recommends that an Electronic Quality Control (EQC) be run once per day. This reusable 
device verifies instrument optics, pneumatics and reagent mixing functions.
The VerifyNow Aspirin Test also contains the following internal controls:
•	 The instrument automatically verifies sample filling, correct fluid transfer, and mixing. It also monitors the 

electronic and mechanical components.
•	 Each test device incorporates two levels of quality control to identify invalid test runs caused by random errors, 

reagent degradation, or inappropriate blood samples. Before platelet activation and fibrinogen binding begin, 
the negative internal control performs a test for non-specific aggregation. A failure of this test will result in an 
Attention message (Attention 24) by the VerifyNow Instrument, and no ARU result will be reported.

•	 During the active phase of the test, the positive internal control monitors the reaction and calculates Control 
Units, which must fall within specified limits. A failure of the positive control may be indicative of reagent 
degradation or an abnormal sample. The VerifyNow Instrument will report an Attention 24 or Attention 28 
message, and no Aspirin Reaction Units (ARU) will be reported.

In the case of an Attention 24, an Electronic Quality Control (EQC) should be performed to test instrument 
function. If the EQC passes, the VerifyNow System is functioning normally. In these cases, the problem may be 
associated with the blood sample and the following causes for Attention 24 should be investigated:
•	 The patient being tested is on an interfering substance such as abciximab (ReoPro®), eptifibatide (Integrilin®), 

or tirofiban (Aggrastat®).
•	 An improper blood collection technique was used to draw the sample.
•	 The discard tube was used to run the test.
•	 The patient being tested has a low platelet count, a low hematocrit or an inherited platelet disorder.
•	 A Wet Quality Control sample was run in Patient Test mode rather than  

QC mode.
If none of the above can be determined to be the cause of the Attention 24, Wet Quality Control (WQC) Level 2 
may be run to confirm the integrity of the test device and the reagents.
In the case of Attention 28, an Electronic Quality Control (EQC) should be performed to test instrument function. If 
the EQC passes, the VerifyNow System is functioning normally. In these cases, the problem may be associated 
with the blood sample and the following causes for Attention 28 should be investigated:
•	 The patient being tested has a hematocrit outside of the applicable range.
•	 An improperly mixed sample was used to run the test.
•	 The sample was not run within the specified period of time.

If none of the above can be determined to be the cause of the Attention 28, Wet Quality Control (WQC) Level 2 
may be run to confirm the integrity of the test device and the reagents.
Wet Quality Control Materials (WQC) are available from Accriva for verifying the integrity of the VerifyNow System. 
VerifyNow WQC Level 1 and Level 2 are formulated at clinically relevant levels and can be used as part of a 
laboratory quality control program. The WQC materials are formulated to detect major system failures.
VerifyNow Assay WQC Kit (Catalog #85047) is available from Accriva.
The manufacturer recommends that a Level 2 WQC be run once each time a new lot or a new shipment of 
VerifyNow Aspirin Test kits is received. Control ranges are included in the “Expected Values” section of the control 
package insert. If the control material does not produce a result within the values stated, repeat the procedure 
using a new device and WQC material. If the value is still incorrect, call Accriva’ Technical Support for assistance.

TEST LIMITATIONS
The lyophilized reagent is hygroscopic and can degrade after prolonged exposure to room air. Therefore, the 
device should be used shortly after removal from the foil pouch.
When results are not within the expected limits, the possibility of improper specimen collection or handling should be 
investigated. Repeat the test using a new device and specimen.
Patients with inherited platelet disorders such as von Willebrand Factor Deficiency, Glanzmann Thrombasthenia 
and Bernard-Soulier Syndrome have not been studied with the VerifyNow Aspirin Test. Patients receiving the 
following anti-platelet agents may not be tested with VerifyNow Aspirin Test, based on documented interference 
testing results: GP IIb/IIIa inhibitors, dipyridamole, clopidogrel, non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) 
which inhibit COX-1 and/or COX-1, COX-2 enzymes (ibuprofen, naproxen, diclofenac, indomethacin, and 
piroxicam).
The performance of VerifyNow Aspirin Test on patients with acquired non-drug induced platelet abnormalities is not known.
Patients who have been treated with Glycoprotein IIb/IIIa inhibitor drugs should not be tested until platelet function 
has recovered. This time period is approximately 14 days after discontinuation of drug administration for abciximab 
(ReoPro) and up to 48 hours for eptifibatide (Integrilin) and tirofiban (Aggrastat). The platelet function recovery  
time varies among individuals and is longer for patients with renal dysfunction.
VerifyNow Aspirin Test results should be interpreted in conjunction with other clinical and laboratory data available 
to the clinician.

SERVICE
The VerifyNow Instrument is not intended to be serviced by the user. Instruments in need of repair are required to be 
returned to Accriva. If there are problems related to the VerifyNow System, call Accriva Technical Support at (800) 
579-2255 (US) or +1 (858) 263-2502 (Intl).

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
A clinical study was performed with the VerifyNow Aspirin Test on patients at three centers. The study objective was 
to demonstrate the ability of the VerifyNow Aspirin Test to measure platelet dysfunction due to aspirin. Venous 
whole blood samples in 3.2% sodium citrate were collected from 65 patients on chronic aspirin therapy (81 mg per 
day) and 71 patients before and after ingesting 325 mg of aspirin and tested in duplicate with the VerifyNow Aspirin 
Test. Patients were verbally screened for enrollment into the clinical trial based on stated history of vascular disease 
or existence of at least two of eight risk factors for developing vascular disease as noted in American Heart 
Association criteria (current or previous history of smoking, hypertension, hyperlipidemia, family history of vascular 
disease, post-menopausal females, diabetes mellitus, morbid obesity, or sedentary lifestyle). (See Table 1).
Data does not include patients that indicated they were currently on other known anti-platelet agents, or had 
non-aspirin induced abnormalities of platelet dysfunction, whether acquired or congenital.
VerifyNow Aspirin Test results (duplicates) were evaluated against the presence and absence of aspirin ingestion. 
See the concordance table (Table 2) and dot plot demonstrating the pre- and post-Aspirin results (Figure 2). 

EXPECTED VALUES
A reference range of ARU values was calculated from all patients enrolled in the clinical study. Results are illustrated in 
a non-parametric frequency distribution in Figure 3. Values are distributed as pre-aspirin and post-aspirin. The 
reference range for pre-aspirin samples is 620-672 ARU (2.5 to 97.5 percentile).

Precision
Simple and complex precision were calculated for VerifyNow Aspirin Test. Simple precision was determined with 
VerifyNow Test WQC Level 1 and Level 2. Three lots of devices were each tested 20 times on one lot of each level 
of control. The results are presented in Table 3.
Complex precision was calculated using whole blood from a volunteer donor over 20 days for a total of 80 data 
points. The within-run CV presented in Table 4 is defined by NCCLS guidelines.

EXPECTED PERFORMANCE IN WAIVED TESTING SITES
Field studies were conducted at three non-laboratory sites, where 65 people with no laboratory training were chosen 
from the general population to run the VerifyNow Aspirin Test. Each person read the instructions and then tested three 
prepared samples at three different ARU levels (Table 5).
Each person then scored the test result as (+) for ARU greater than 550 ARU and (-) for ARU less than 550 ARU. At 
each test site a trained user tested and scored the same samples. All 65 untrained users correctly scored Sample A as 
negative (-) and Samples B and C as positive (+). There was 100% agreement between the trained and untrained users 
at all three test sites.

INTERFERENCE STUDIES
Laboratory testing was performed to determine the effects of several classes of drugs on VerifyNow Aspirin Test results. 
The following medications may cause a change in platelet function. The following information should be considered for 
patients who are to be tested with the VerifyNow Aspirin Test.
•	 P2Y12 Inhibitors: Plavix®, Ticlid®, and Effient® are commonly prescribed in conjunction with aspirin. While 

infrequent, these agents may cause a reduction of ARU in some patients. However, the effect of the P2Y12 
inhibitors did not affect the categorization of patients taking aspirin as having platelet dysfunction (i.e. ARU < 
550) due to aspirin ingestion. The duration of inhibitory effects varies among these P2Y12 inhibitors. Average 
durations are listed below:
•	 Plavix (up to 5 days)
•	 Ticlid (up to 5 days)
•	 Effient (up to 10 days)

•	 Other Anti-Platelet Agents: These agents can all inhibit platelet function and may result in a decreased ARU 
value independent of the effects of aspirin. The duration of inhibitory effects varies among drugs. Average 
duration times are listed for each drug. 
•	 Aggrenox (10 days)
•	 Persantine (12 hours)
•	 Pletal/Cilostazol (12 hours)

•	 NSAIDs: Like aspirin (ASA), NSAIDs have been documented to inhibit platelet function. Unlike ASA, NSAIDs 
do not irreversibly inhibit platelet function. This may lead to less platelet inhibition by ASA if the NSAID and 

ASA are taken at the same time. Average duration times for these inhibitory effects are given for each drug. 
•	 Ibuprofen (Motrin, Advil) (8 hours)
•	 Naproxen (Aleve, Anaprox, Naprelan, Naprosyn) (24 hours)
•	 Diclofenac (Voltaren, Cataflam) (24 hours)
•	 Indocin (24 hours)
•	 Feldene (50 hours)

•	 GP IIb/IIIa Inhibitors: Patients who have been administered tirofiban (Aggrastat®) or eptifibatide (Integrilin®) within 
two days, or abciximab (ReoPro®) within two weeks should not be tested.

Other classes of commonly used drugs were tested with no significant effect on VerifyNow Aspirin Test performance 
(antioxidants, ACE inhibitors, antiarrhythmics, anticoagulants, antidepressants, insulin, allopurinol, alcohol, beta blockers, 
bronchodilators, calcium channel blockers, gastrointestinal medications, betamethasone, lovastatin, and the thyroid 
hormone L-thyroxine). The thrombolytic agent streptokinase showed a measurable inhibition of platelet function, as 
measured by the VerifyNow Aspirin Test.
Laboratory and clinical testing was performed to assess the effect of the levels of several blood constituents:
Test performance was not affected by hematocrit values between 29-56%, platelet count values of ≥92,000 platelets per 
microliter or moderate to extensive blood hemolysis induced by physical manipulation. The degree of hemolysis was 
determined by visual examination of plasma from centrifuged samples collected concurrently with VerifyNow Aspirin Test 
samples.
No significant interference was observed on samples studied with triglyceride concentrations up to 577 mg/dL.
Fibrinogen levels between 164-529 mg/dL were tested with the VerifyNow Aspirin Test. No known relationship exists 
between performance of VerifyNow Aspirin Test and fibrinogen levels.
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POUŽITÍ V SOULADU S URČENÍM
Aspirinový test VerifyNow je kvalitativní test, který pomáhá při detekci dysfunkce krevních destiček v důsledku požití 
aspirinu v citrátové plné krvi ve zdravotnickém nebo laboratorním prostředí.

Tento test není určen pro použití u pacientů se základními vrozenými odchylkami krevních destiček, u pacientů 
se získanými odchylkami krevní destiček vyvolanými bez aspirinu nebo u pacientů přijímající neaspirinová 
antikoagulační činidla (lze použít u pacientů léčených selektivními COX-2 inhibitory, např. celecoxib (Celebrex®).

POPIS PRODUKTU
Systém VerifyNow System je optický detekční systém na bázi turbidimetrie, který měří indukovanou agregaci krevních 
destiček. Systém se skládá z přístroje, jednorázového testovacího zařízení a vybavení na kontrolu kvality. Viz obrázek 
1 pro znázornění testovacího zařízení. Opatření na kontrolu kvality zahrnují elektronickou kontrolu kvality na bázi 
přístroje (EQC), dvě úrovně kontrol kvality vlhkosti (WQC) a vnitřní kontroly kvality. Přístroj spravuje pořadí všech 
testů, teplotu, míchání vzorků činidel a provádí autodiagnostiku. Po skončení testu je určen stupeň funkce krevních 
destiček a výsledek se zobrazí. Zařízení obsahuje lyofilizovaný preparát kuliček potažených lidských fibrinogenem, 
destičkového agonistu a pufr. Vzorku pacientovy plné krve se automaticky z odběrové zkumavky krve rozdělí do 
zařízení pomocí přístroje, přičemž uživatel nemusí s žádnou krví manipulovat.

PODSTATA METODY
Aspirin ovlivňuje funkci destiček tím, že nevratně inhibuje enzym cyklooxygenázu-1(COX-1) podílející se na konverzi 
kyseliny arachidonové na tromboxanu A2, který nakonec aktivuje receptory GP IIb/IIIa zapojené v agregaci krevních 
destiček. Pokud aspirin vyvolal očekávání angikogulační efekt, k agregaci nedojde. Aspirinový test VerifyNow zahrnuje 
kyselinu arachidonovou jako agonistu pro aktivaci krevních deštiček. Aspirinový test je určen k měření funkce destiček 
opírající se o schopnost aktivovaných destiček vázat fibrinogen. Mikročástice potažené fibrinogenem se shlukují v 
plné krvi v poměru k počtu neblokovaných destičkových receptorů GP IIb/IIIa. Propustnost světla se zvyšuje, jak se 
aktivované destičky váží a shlukují kuličky potažené fibrinogenem. Přístroj měří tuto změnu v optickém signálu 
způsobeném agregací.

DODÁVANÉ MATERIÁLY
•	 10 (PN: 85053-10) nebo 25 (PN: 85053) aspirinové testovací zařízení VerifyNow, jednotlivě uzavřená ve fóliových 

sáčcích. Každé testovací zařízení obsahuje lyofilizované kuličky potažené fibrinogenem, destičkového agonistu, 
peptid, albumin séra skotu, stabilizátor a pufr.

SKLADOVÁNÍ A MANIPULACE S ČINIDLEM
•	 Ukazatel sady testovacího zařízení: Každá sada VerifyNow Test má ukazatel teploty na vnější straně obalu. Uživatel 

musí ukazatel zkontrolovat po obdržení sady. V případě, že ukazatel změnil barvu, sada byla vystavena zvýšené 
teplotě, je třeba provést kontrolu kvality vlhkosti (WQC) úrovně 2, aby se zajistilo, že činidla fungují správně. Ukazatel 
teploty detekuje chyby v důsledku nepříznivých okolních podmínek.

•	 Skladujte testovací zařízení při teplotách 2°C až 25°C (36°F-77°F).
•	 Pokud jsou testovací zařízení zmrazena, umožněte, aby dosáhla pokojové teploty 18°C až 25°C (64°F- 77°F), než je 

budete používat.
•	 Testovací zařízení by mělo zůstat zapečetěno ve foliovém sáčku až těsně před použitím, aby nedošlo k poškození 

vlhkostí.

POTŘEBNÝ, ALE NEDODÁVANÝ MATERIÁL
•	 Odběrové zkumavky krve Greiner Bio-One Vacuette® 2 ml obsahující 3,2% citrát sodný. Katalog Greiner # 

454322 nebo katalog Nipro #NP-CW0185-1 odběrových zkumavek krve (1,8 ml) obsahující citrát sodný (3,2%).
•	 Přístroj VerifyNow s elektronickou kontrolou kvality (EQC).
•	 Testování VerifyNow WQC, katalog #85047.

OBECNÁ OPATŘENÍ
•	 Pro diagnostické použití in vitro.
•	 Přístroj VerifyNow a jeho součásti by se měly používat pouze, jak je uvedeno v tomto uživatelském návodu.
•	 Nepoužívejte aspirinové testovací zařízení VerifyNow ani materiály WQC po uplynutí data expirace.
•	 Se všemi vzorky pacientů by se mělo zacházet jako s potenciálními přenašeči nemocí.
•	 Vzorky by měly být považovány za biologicky nebezpečný materiál a mělo by s nimi být nakládáno v souladu s 

politikami instituce.
•	 Činidla jsou vyrobena z materiálu izolovaného z lidské plazmy, která byla negativní pro všechny testované 

přenosné choroby, včetně HIV-1, HIV-2, povrchového antigenu hepatitidy B (HBsAg) a HCV. Pracujte s 
testovacím zařízením jako s biologicky nebezpečným materiálem a likvidujte jej vhodným způsobem.

ODBĚR A MANIPULACE SE VZORKY
Všechny vzorky plné krve se musí otestovat z vakuové odběrové zkumavky Greiner Bio-One Vacuette® 2 ml 
částečně plněné 3,2% citrátem sodným nebo odběrovou zkumavkou krve katalogu Nipro #NP-CW0185-1 (1,8 ml) 
obsahující 3.2% citrát sodný. Vzorky by se měly odebírat 2 až 30 hodiny po požití aspirinu. Krev si musí před 
testováním sednout nejméně na 30 minut po odběru, ale ne déle než 4 hodiny.
Pokyny pro odběr vzorků do vakuových odběrových zkumavek
1.	 Plnou krev lze odebírat ze žíly nebo tepny pomocí 21 měrky nebo širší jehly do částečně plnitelné odběrové 

zkumavky s 3,2% citrátem. Krevní vzorky by měly být získány z nejzazšího konce bez periferních žilních infuzí.

2.	 Nejdříve odeberte zkumavku k likvidaci (minimálně 2 ml).

3.	 Jemně obracejte zkumavku se vzorkem nejméně 5krát, abyste zajistili úplné promíchání obsahu.

Speciální pokyny, pokud se krev získává ze zavedeného katetru
1.	 Vzorky plné krve, které se získávají ze zavedeného katetru, by měly být shromažďovány po dostatečném natažení 

(přibližně 5 ml) kvůli vyčištění trubičky. Zajistěte, aby zavedený katetr neobsahoval sraženiny.

2.	 Při použití injekční stříkačky přeneste krev do vhodné zkumavky pro odběr krve bezprostředně po odběru.

3.	 Jemně obracejte zkumavku se vzorkem nejméně 5krát, abyste zajistili úplné promíchání obsahu.

Preventivní opatření při odběru vzorků:
•	 Nesprávné postupy odběru krve mohou způsobit výsledek Chyba 24. Pro další informace viz oddíl kontroly 

kvality tohoto příbalového letáku.
•	 Pokud natahujete krev kvůli CBC ve stejnou dobu jako provádíte odběr vzorků pro aspirinový test VerifyNow, 

naplňte jako poslední zkumavku CBC.
•	 Vzorky nezamrazujte, ani nedávejte chladit.
•	 Odběr krevních vzorků by se měl provádět opatrně, aby nedošlo k hemolýze nebo kontaminaci složkami tkáně. 

Neměly by se používat vzorky, u kterých je zřejmé srážení krve.
•	 Vždy se ujistěte, že jsou odběrné zkumavky naplněny po uvedený objem plnění. V nadmořské výšce převyšující 

2500 stop (762 m) se nemusí odběrové zkumavky doplnit na stanovený objem, což má za následek nesprávný 
poměr krve vůči antikoagulantu. Uživatelé v těchto nadmořských výškách by si měli prostudovat protokoly na 
odběr krve svých zařízení ohledně pokynů, jak správně naplnit zkumavky pro odběr krve.

•	 Vzorky by měly být odebírány a zpracovány v souladu s politikou daného ústavu a postupy související s 
biologicky nebezpečným materiálem.

TESTOVACÍ POSTUP
1.	 Viz uživatelský návod systému VerifyNow pro kompletní provozní pokyny. 

2.	 Otevřete foliový sáček a vyjměte testovací zařízení. Testovací zařízení by mělo být drženo pouze za prstový úchyt. 
(Viz obrázek 1)

3.	 Odstraňte ochranné pouzdro jehly z testovacího zařízení tažením přímo za pouzdro. Nekruťte pouzdrem, neboť by 
se mohla vytáhnout jehla.

4.	 Jakmile bude přístroj připraven, vložte do něj testovací zařízení.

5.	 Jakmile bude přístroj připraven, jemně obracejte zkumavku se vzorkem alespoň 5krát a vložte ji na jehlu v 
testovacím zařízení. Pokud má váš přístroj kryt testovacího portu, nyní jej zavřete. Pokud ne, pokračujte ke kroku 
6.

6.	 Přístroj provede test a zobrazí výsledek přibližně za pět minut.

UPOZORNĚNÍ: Vzorek je pod tlakem. Neodstraňujte zkumavku se vzorkem ze zařízení. Testovací zařízení vyjměte z 
přístroje až po dokončení testu.

7.	 Vyjměte zařízení uchopením prstového úchytu zařízení a táhněte směrem vzhůru.

8.	 Nevyjímejte zkumavku ze zařízení. Vyhoďte celé zařízení/zkumavku se vzorkem do příslušné nádoby na biologicky 
nebezpečný odpad.

VYKÁZANÉ VÝSLEDKY
Výsledky testu jsou nahlášeny jako jednotky reakce aspirinu (ARU), které se vypočítají jako funkce míry agregace. 
Interpretace výsledků se opírá o následující přiřazené přerušení:
Interpretace výsledků:
≥ 550 ARU - dysfunkce destiček v souladu s tím, že aspirin nebyl zjištěn
< 550 ARU - dysfunkce destiček v souladu s tím, že aspirin byl zjištěn
Výsledky by měly být interpretovány v souvislosti s dalšími klinickými a laboratorními údaji, které jsou k dispozici 
klinickému lékaři.

ZPRÁVY PODÁVANÉ PŘÍSTROJEM
Za určitých podmínek může být průběh testu přerušen. V takovém případě přístroj zobrazí chybové hlášení nebo 
upozorňující zprávu. Podrobnější vysvětlení těchto zpráv naleznete v uživatelském návodu VerifyNow.

KALIBRACE
Aspirinová testovací zařízení VerifyNow jsou kalibrována ve výrobním závodě. Informace o této kalibraci jsou 
obsaženy v čárovém kódu na sáčku každého zařízení. Čárový kód musí být naskenován vždy, když se použije nová 
šarže zařízení. Pokud se používá nová šarže zařízení, přístroj vyzve uživatele zobrazením ikony čárového kódu po 
vložení testovací zařízení.
•	 Jakmile bude připraven, umístěte sáček zařízení před čtečku čárového kódu, která se nachází na levé straně 

přístroje, takže čárový kód na sáčku lícuje se čtečkou čárových kódů.
•	 Uslyšíte akustické pípnutí, když přístroj obdrží požadované informace.
•	 Uživatel musí jen znovu provést tuto činnost jednou pro každou šarži.

KONTROLA KVALITY
Systém VerifyNow zahrnuje několik mechanismů kontroly kvality, které zjišťují chyby způsobené selháním systému, 
nepříznivými podmínkami prostředí a výkon operátora.
Výrobce doporučuje, aby se elektronická kontrola kvality (EQC) prováděla jednou denně. Toto opakovaně použitelné 
zařízení ověřuje optiku, pneumatiku přístroje a funkce míchání činidel.
Aspirinový test VerifyNow také obsahuje následující vnitřní kontroly:
•	 Přístroj automaticky ověřuje plnění vzorku, správný přenos kapalin a míchání. Sleduje také elektronické a 

mechanické složky.
•	 Každé testovací zařízení obsahuje dvě úrovně kontroly kvality k identifikaci neplatných testovacích pokusů 

způsobených náhodnými chybami, degradací činidla či nevhodnými krevními vzorky. Před zahájením aktivace 
krevních destiček a vázání fibrinogenu, negativní vnitřní kontrola provede test na nespecifickou agregaci. V 
důsledku selhání tohoto testu se zobrazí upozorňující zpráva (Pozornost 24) na přístroji VerifyNow a nebude 
nahlášen žádný výsledek ARU.

•	 Během aktivní fáze testu pozitivní vnitřní kontrola sleduje reakci a vypočítává řídicí jednotky, které musí být v 
rámci stanovených mezí. Selhání pozitivní kontroly může být známkou degradace činidla nebo abnormální 
vzorku. Přístroj VerifyNow ohlásí zprávu Pozornost 24 nebo Pozornost 28 a nebudou nahlášeny žádné jednotky 
reakce aspirinu (ARU).

V případě Pozornosti 24 je třeba provést elektronickou kontrolu kvality (EQC) u funkce testovacího přístroje. Pokud 
EQC projde, systém VerifyNow pracuje normálně. V těchto případech může problém souviset s krevním vzorkem a 
měly by být zkoumány následující příčiny Pozornosti 24:
•	 Testovanému pacientovi je podávána interferující látka, např. abciximab (ReoPro®), eptifibatid (Integrilin®), nebo 

tirofiban (Aggrastat®).
•	 Pro odběr vzorku byl použit nesprávný postup odběru krve.
•	 K provedení testu byla použita zkumavka k likvidaci.
•	 Testovaný pacient má nízký počet krevních destiček, nízký hematokrit nebo dědičnou poruchu destiček.
•	 Vzorek Kontroly kvality vlhkosti probíhal v režimu Test pacienta místo v režimu QC.

Pokud jako příčinu Pozornosti 24 nelze stanovit žádný z výše uvedených, Kontrolu kvality vlhkosti (WQC) úrovně 2 
lze provádět k potvrzení integrity testovacího zařízení a činidel.
V případě Pozornosti 28 je třeba provést elektronickou kontrolu kvality (EQC) u funkce testovacího přístroje. Pokud 
EQC projde, systém VerifyNow pracuje normálně. V těchto případech může problém souviset s krevním vzorkem a 
měly by být zkoumány následující příčiny Pozornosti 28:
•	 Testovaný pacient má hematokrit mimo povolené rozpětí.
•	 Pro spuštění testu byl použit nesprávně namíchaný vzorek.
•	 Vzorek nebyl proveden během stanoveného časového úseku.

Pokud jako příčinu Pozornosti 28 nelze stanovit žádný z výše uvedených, Kontrolu kvality vlhkosti (WQC) úrovně 2 
lze provádět k potvrzení integrity testovacího zařízení a činidel.
Materiály kontroly kvality vlhkosti (WQC) jsou k dispozici od společnosti Accriva Diagnostics pro ověření integrity 
systému VerifyNow. VerifyNow WQC úrovně 1 a úrovně 2 jsou formulovány na klinicky relevantních úrovních a lze je 
použít jako součást programu kontroly kvality v laboratoři. Materiály WQC jsou formulovány tak, aby rozpoznat větší 
selhání systému.
Testovací sada VerifyNow WQC (katalog #85047) je k dispozici od společnosti Accriva Diagnostics.
Výrobce doporučuje, aby úroveň 2 WQC proběhla pokaždé jednou, když je doručena nová šarže nebo nová zásilka 
sad aspirinového testu VerifyNow. Kontrolní rozpětí jsou zahrnuta v oddíle „Očekávané hodnoty“ kontrolního 
příbalového letáku. Pokud kontrolní materiál nevede k výsledku v rozsahu daných hodnot, opakujte postup pomocí 
nového zařízení a materiálu WQC. Pokud je hodnota stále chybná, požádejte o pomoc technickou podporu 
společnosti Accriva Diagnostics.

OMEZENÍ TESTU
Lyofilizované činidlo je hygroskopická látka a může se zkazit po delším vystavení vlivu vzduchu v místnosti. Proto by 
se mělo zařízení použít krátce po vyjmutí z fóliového sáčku.
Pokud výsledky nejsou v očekávaných mezích, je třeba prošetřit možnost nesprávného odběru vzorků a manipulace. 
Opakujte test s novým zařízením a vzorkem.
Pacienti s dědičnými nemocemi krevních destiček, např. nedostatkem von Willebrandova faktoru, Glanzmannovou 
trombasténií a Bernard-Soulierovým syndromem nebyli v rámci aspirinového testu VerifyNow zkoumáni. Pacienti 
užívající následující antiagregační činidla nesmějí být testováni pomocí aspirinového testu VerifyNow, na základě 
zdokumentovaných výsledků testování interference: Inhibitory GP IIb/IIIa, dipyridamol, clopidogrel, nesteroidní 
protizánětlivá léčiva (NSAIDs), která inhibují enzymy COX-1 a/nebo COX-1, COX-2 (ibuprofen, naproxen, diclofenac, 
indomethacin a piroxicam).
Není známo provedení asipirinového testu VerifyNow u pacientů se získanými anomáliemi destiček nevyvolanými 
léky.
Pacienti, kteří byli léčeni inhibičními léky glykoprotein IIb/IIIa, by neměli být testováni, dokud nebude obnovena 
funkce krevních destiček. Toto období trvá cca 14 dnů po ukončení podávání léku na abciximab (ReoPro) a až 48 
hodin u eptifibatidu (Integrilin) a tirofibanu (Aggrastat). Doba obnovy funkce destiček se u jednotlivců liší a je delší u 
pacientů s poruchou funkce ledvin.
Výsledky aspirinového testu VerifyNow by měly být interpretovány v souvislosti s dalšími klinickými a laboratorními 
údaji, které jsou k dispozici klinickému lékaři.

ÚDRŽBA
Přístroj VerifyNow není určen k tomu, aby jeho údržbu prováděl uživatel. Přístroje, které je třeba opravit, musí být odeslány 
společnosti Accriva Diagnostics. Pokud se u systému VerifyNow vyskytnou problémy, volejte technickou podporu Accriva 
Diagnostics na čísle (800) 579-2255 (US) nebo +1 (858) 263-2502 (mimo US).

CHARAKTERISTIKY VÝKONU
Klinická studie byla provedena pomocí aspirinového testu VerifyNow u pacientů ve třech střediscích. Cílem studie bylo 
prokázat schopnost aspirinového testu VerifyNow měřit dysfunkci destiček způsobenou aspirinem. Vzorky odebrané 
ze žilní krve v 3,2% citranu sodném byly shromážděny od 65 pacientů během chronické léčby aspirinem (81 mg/den) 
a 71 pacientů před a po požití 325 mg aspirinu a testovaných duplicitně pomocí aspirinového testu VerifyNow Pacienti 
byli ústně prověřováni pro zápis do klinických pokusů na základě stanovené anamnézy cévních onemocnění nebo 
existence minimálně dvou z osmi rizikových faktorů pro vznik cévní choroby, jak je uvedeno v kritériích Americké 
kardiologické asociace (stávající nebo předchozí historie kouření, hypertenze, hyperlipidémie, rodinné anamnézy 
cévních onemocnění, ženy po menopauze, diabetes mellitus (úplavice cukrová), morbidní obezita nebo sedavý 
způsob života). (Viz tabulka 1).
Data nezahrnují pacienty, kteří uvedli, že v současné době pobírali jiné známé antiagregační látky nebo se u nich 
vyskytovaly odchylky vyvolané bez aspirinu dysfunkce krevních destiček, ať už získané nebo vrozené.
Výsledky aspirinových testů VerifyNow (duplikáty) byly vyhodnoceny vůči přítomnosti a nepřítomnosti požití aspirinu. 
Viz srovnávací tabulka (tabulka 2) a bioinformatická metoda dot plot, které ukazují výsledky před a po podání aspirinu 
(obrázek 2).

OČEKÁVANÉ HODNOTY
Referenční rozpětí hodnot ARU byla vypočítána od všech pacientů zapsaných v klinické studii. Výsledky jsou znázorněny 
v neparametrickém frekvenčním rozdělení na obrázku 3. Hodnoty jsou rozděleny jako pre-aspirinové a post-aspirinové. 
Referenční rozpětí pro pre-aspirinové vzorky je 620-672 ARU (2,5 až 97,5 percentil).

Přesnost
Jednoduchá a komplexní přesnost byla vypočtena pro aspirinový test VerifyNow. Jednoduchou přesnost určil test 
WQC VerifyNow úrovně 1 a úrovně 2. Tři šarže zařízení byly jednotlivě testovány 20krát na jedné šarži každé úrovně 
kontroly. Výsledky jsou uvedeny v tabulce 3.
Komplexní přesnost byla vypočtena pomocí plné krve od dobrovolného dárce déle jak 20 dnů za celkem 80 datových 
bodů. CV v rámci pokusu uvedený v tabulce 4 definují pokyny NCCLS.

OČEKÁVANÝ VÝKON NA OČEKÁVANÝCH TESTOVACÍCH MÍSTECH
Terénní studie byly provedeny na třech nelaboratorních místech, kde bylo vybráno 65 osob bez laboratorního školení 
z obecné populace k provádění aspirinového testu VerifyNow. Každá osoba si přečetla pokyny a poté testovala tři 

připravené vzorky na třech různých úrovních ARU (tabulka 5).
Každá osoba pak zaznamenala výsledek testu jako (+) pro ARU větší než 550 ARU a (-) pro ARU menší než 550 
ARU. Na každém testovacím místě testoval školený uživatel a zaznamenal tytéž vzorky. Všech 65 neškolených 
uživatelů správně zaznamenalo vzorek A jako negativní (-) a vzorky B a C jako pozitivní (+). Byla tam 100% shoda 
mezi vyškolených a neškolenými uživateli na všech třech testovacích místech.

STUDIE INTERFERENCE
Laboratorní testy byly provedeny pro stanovení účinku několika tříd léků na výsledky aspirinového testu VerifyNow. 
Následující léky mohou způsobit změnu ve funkci krevních destiček. Následující informace by měly být zváženy pro 
pacienty, kteří mají být testováni pomoci aspirinového testu VerifyNow.
•	 Inhibitory P2Y12: Plavix®, Ticlid® a Effient® jsou běžně předepisovány spolu s aspirinem. Pokud jsou vzácné, 

mohou tyto látky u některých pacientů způsobit snížení ARU. Nicméně účinek inhibitorů P2Y12 neměl vliv na 
kategorizaci pacientů užívajících aspirin, že by měly dysfunkci destiček (tj. ARU < 550) v důsledku požití aspirinu. 
Trvání inhibičních účinků se liší mezi těmito inhibitory P2Y12. Průměrné trvání je vedeno níže:
•	 Plavix (až 5 dnů)
•	 Ticlid (až 5 dnů)
•	 Effient (až 10 dnů)

•	 Ostatní antikogulační činidla: Tato činidla mohou všechna inhibovat funkci destiček a mohou mít za následek 
sníženou hodnotou ARU nezávisle na účinku aspirinu. Trvání inhibičních účinků se mezi léky liší. Průměrné doby 
trvání jsou uvedeny u každého léku. 
•	 Aggrenox (10 dnů) 
•	 Persantin (12 hodin) 
•	 Pletal/Cilostazol (12 hodin)

•	 NSA: U NSA bylo podobně jako u aspirinu (ASA) prokázáno, že inhibují funkci destiček. Na rozdíl od ASA NSA 
nevratně neinhibují funkci krevních destiček. To může vést k menší inhibici destiček způsobenou ASA, pokud 
jsou NSA a ASA podávány ve stejnou dobu. Průměrné doby trvání těchto inhibičních účinků jsou uvedeny pro 
každý lék.
•	 Ibuprofen (Motrin, Advil) (8 hodin)
•	 Naproxen (Aleve, Anaprox, Naprelan, Naprosyn) (24 hodin)
•	 Diclofenac (Voltaren, Cataflam) (24 hodin)
•	 Indocin (24 hodin)
•	 Feldene (50 hodin)

•	 Inhibitory GP IIb/IIIa: Pacienti, kterým byl podáván tirofiban (Aggrastat®) nebo eptifibatid (Integrilin®) během dvou 
dnů, nebo abciximab (ReoPro®) během tří týdnů, by neměli být testováni.

Ostatní třídy běžně používaných léčiv byly testovány bez významného vlivu na výkon aspirinového testu VerifyNow 
(antioxidanty, inhibitory ACE, antiarytmika, antikoagulancia, antidepresiva, inzulín, alopurinol, alkohol, beta-blokátory, 
bronchodilatancia, blokátory kalciových kanálů, gastrointestinální léky, betametazonem, lovastatin a hormon štítné žlázy 
L-thyroxin). Streptokináza trombolytického činidla neprokázala měřitelnou inhibici funkce destiček, tak jak ji naměřil 
aspirinový test VerifyNow.
Laboratorní a klinické testování bylo provedeno na posouzení vlivu hladiny několika krevních složek:
Testovací výkon nebyla ovlivněn hodnotami hematokritu mezi 29 až 56% hodnoty počtu destiček ≥92.000 destiček na 
mikrolitr nebo střední až rozsáhlou krevní hemolýzu vyvolanou fyzickou manipulací. Stupeň hemolýzy byl stanoven 
vizuálním zkoumáním plazmy z odstředěných vzorků odebraných současně se vzorky aspirinového testu VerifyNow.
U vzorků studovaných s koncentracemi triglyceridů až 577 mg/dl nebyly pozorovány žádné významné interference.

VerifyNow aspirin ΔΟΚΙΜΑΣΙΑ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΙΚΟΤΗΤΑΣ ΑΙΜΟΠΕΤΑΛΙΩΝ
ΟΔΗΓΊΕΣ ΧΡΉΣΗΣ
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Τεχνική υποστήριξη (Η.Π.Α.) 1-800-579-2255
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ΧΡΗΣΗ ΓΙΑ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ
Η Δοκιμασία VerifyNow Aspirin είναι μια ποιοτική εξέταση που βοηθά στην ανίχνευση της αιμοπεταλιακής 
δυσλειτουργίας λόγω πρόσληψης ασπιρίνης σε ολικό αίμα με κιτρικά άλατα, για περιβάλλον εργαστηρίου ή σημεία 
παροχής φροντίδας.
Αυτή η δοκιμασία δεν προορίζεται για χρήση σε ασθενείς με υποκείμενες συγγενείς ανωμαλίες αιμοπεταλίων, 
ασθενείς με ανωμαλίες αιμοπεταλίων, μη επαγόμενες από ασπιρίνη ή σε ασθενείς που λαμβάνουν 
αντιαιμοπεταλιακούς παράγοντες χωρίς ασπιρίνη (μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε ασθενείς υπό θεραπεία με 
εκλεκτικούς COX-2 αναστολείς, π.χ. σελεκοξίμπη (Celebrex®).

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Το Σύστημα VerifyNow είναι ένα σύστημα οπτικής ανίχνευσης που βασίζεται στη θολοσιμετρία και το οποίο μετρά 
συσσωματώ ματα αιμοπεταλίων. Το σύστημα αποτελείται από ένα όργανο, ​​μια συσκευή εξέτασης μίας χρήσης και 
υλικά ποιοτικού ελέγχου. Βλ. Εικόνα 1 που αναπαριστά τη συσκευή εξέτασης. Τα μέτρα ποιοτικού ελέγχου 
περιλαμβάνουν ένα ηλεκτρονικό σύστημα ποιοτικού ελέγχου στο όργανο (EQC), δύο επίπεδα ποιοτικού ελέγχου 
υγρών (WQC) και εσωτερικούς ποιοτικούς ελέγχους. Το όργανο ελέγχει όλες τις αλληλουχίες της δοκιμασίας, τη 
θερμοκρασία, την ανάμειξη του αντιδραστηρίου-δείγματος και εκτελεί αυτοδιαγνωστικούς ελέγχους. Αφού ολοκληρωθεί 
η δοκιμασία, προσδιορίζεται ο βαθμός λειτουργίας των αιμοπεταλίων και εμφανίζεται το αποτέλεσμα. Η συσκευή 
περιέχει ένα λυοφιλοποιημένο παρασκεύασμα σφαιριδίων επικαλυμμένων με ανθρώπινο ινωδογόνο, αγωνιστή 
αιμοπεταλίων και ρυθμιστικό διάλυμα. Το δείγμα ολικού αίματος του ασθενούς διανέμεται αυτόματα από το σωλήνα 
συλλογής αίματος μέσα στη συσκευή από το όργανο, χωρίς να απαιτείται χειρισμός του αίματος από το χρήστη.

ΑΡΧΗ
Η ασπιρίνη επηρεάζει τη λειτουργία των αιμοπεταλίων, αναστέλλοντας με μη αναστρέψιμο τρόπο την κυκλοοξυγενάση-1 
(COX-1), το ένζυμο που εμπλέκεται στη μετατροπή του αραχιδονικού οξέως σε θρομβοξάνη Α2, η οποία ενεργοποιεί 
τελικά τους υποδοχείς GP IIb/IIIa που εμπλέκονται στη συσσωμάτωση των αιμοπεταλίων. Εάν η ασπιρίνη έχει αποφέρει το 
αναμενόμενο αντιαιμοπεταλιακό αποτέλεσμα, η εν λόγω συσσωμάτωση δεν συμβαίνει. Η Δοκιμασία VerifyNow Ασπιρίνη 
ενσωματώνει τον αγωνιστή αραχιδονικό οξύ για να ενεργοποιήσει τα αιμοπετάλια. Η Δοκιμασία ασπιρίνης είναι σχεδιασμέ-
νη για τη μέτρηση της λειτουργίας των αιμοπεταλίων βάσει της ικανότητας των ενεργοποιημένων αιμοπεταλίων να δεσμεύ-
ουν ινωδογόνο. Τα επικαλυμμένα με ινωδογόνο μικροσωματίδια συσσωματώνονται στο ολικό αίμα ευθέως ανάλογα με 
τον αριθμό των ελεύθερων GP IIb/IIIa αιμοπεταλιακών υποδοχέων. Η μετάδοση φωτός αυξάνει, καθώς τα ενεργοποιημένα 
αιμοπετάλια δεσμεύουν και συσσωματώνουν τα επικαλυμμένα με ινωδογόνο σφαιρίδια. Το όργανο μετρά αυτή την αλλαγή 
στο οπτικό σήμα που προκαλείται από τη συσσωμάτωση.

ΥΛΙΚΑ ΠΟΥ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ
•	 10 (PN: 85053-10) ή 25 (PN: 85053) συσκευές Δοκιμασίας VerifyNow Aspirin, ατομικά σφραγισμένες σε θήκες 

αλουμινίου. Κάθε συσκευή εξέτασης περιέχει λυοφιλοποιημένα και επικαλυμμένα με ινωδογόνο σφαιρίδια, αγωνιστή 
αιμοπεταλίων, πεπτίδιο, λευκωματίνη βόειου ορού, σταθεροποιητή και ρυθμιστικό διάλυμα.

ΦΥΛΑΞΗ ΚΑΙ ΧΕΙΡΙΣΜΟΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ
•	 Δείκτης του κιτ συσκευής δοκιμασίας: Κάθε κιτ Δοκιμασίας VerifyNow έχει ένα δείκτη θερμοκρασίας στο εξωτερικό της 

συσκευασίας. Ο χρήστης καθοδηγείται να επιθεωρεί το δείκτη κατά την παραλαβή του κιτ. Εάν ο δείκτης έχει αλλάξει 
χρώμα, τότε το κιτ έχει εκτεθεί σε αυξημένη θερμοκρασία και πρέπει να εκτελεστεί Ποιοτικός έλεγχος υγρών (WQC) 
Επιπέδου 2 για να διασφαλιστεί η ορθή λειτουργία των αντιδραστηρίων. Ο Δείκτης θερμοκρασίας ανιχνεύει σφάλματα 
που οφείλονται σε δυσμενείς περιβαλλοντικές συνθήκες.

•	 Να φυλάσσετε τις συσκευές εξέτασης σε θερμοκρασία 2 °C έως 25 °C (36 °F έως 77 °F).
•	 Αν φυλάσσονται στο ψυγείο, να αφήνετε τις συσκευές εξέτασης να αποκτήσουν θερμοκρασία δωματίου, 18 °C έως 25 

°C (64 °F έως 77 °F) πριν τη χρήση.
•	 Οι συσκευές εξέτασης θα πρέπει να παραμένουν σφραγισμένες στη συσκευασία αλουμινίου μέχρι τη στιγμή που θα 

χρησιμοποιηθούν, για να αποφευχθεί βλάβη από την υγρασία.

ΥΛΙΚΑ ΠΟΥ ΑΠΑΙΤΟΥΝΤΑΙ ΑΛΛΑ ΔΕΝ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ
•	 Σωλήνες συλλογής αίματος 2 ml Greiner Bio-One Vacuette® που περιέχουν 3,2% κιτρικό νάτριο. Σωλήνες 

συλλογής αίματος 1,8 ml Greiner Αρ. Καταλόγου 454322 ή Nipro Αρ. Καταλόγου NP-CW0185-1 που περιέχουν 
κιτρικό νάτριο (3,2%).

•	 Όργανο VerifyNow με Ηλεκτρονικό Ποιοτικό Έλεγχο (EQC).
•	 Προσδιορισμός VerifyNow WQC, Αρ. Καταλόγου 85047.

ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
•	 Για in vitro διαγνωστική χρήση.
•	 Το Όργανο VerifyNow και τα εξαρτήματά του θα πρέπει να χρησιμοποιούνται αποκλειστικά, σύμφωνα με τις 

οδηγίες που υπάρχουν στο Εγχειρίδιο χρήσης.
•	 Μην χρησιμοποιείτε τη συσκευή Δοκιμασίας VerifyNow Aspirin ή τα υλικά WQC μετά την ημερομηνία λήξης.
•	 Όλα τα δείγματα ασθενών θα πρέπει να αντιμετωπίζονται ως δυνητικά μέσα μετάδοσης ασθενειών.
•	 Τα δείγματα θα πρέπει να αντιμετωπίζονται ως επικίνδυνο βιολογικό υλικό και ο χειρισμός τους θα πρέπει να 

γίνεται σύμφωνα με τις πολιτικές του ιδρύματος.
•	 Τα αντιδραστήρια κατασκευάζονται από ένα υλικό κεκαθαρμένο από ανθρώπινο πλάσμα που βρέθηκε αρνητικό 

για όλες τις μεταδοτικές ασθένειες που εξετάστηκαν, συμπεριλαμβανομένου του HIV-1, HIV-2, του αντιγόνου 
επιφανείας του ιού της Ηπατίτιδας Β (HBsAg) και του HCV. Να χειρίζεστε τις συσκευές εξέτασης ως επικίνδυνο 
βιολογικό υλικό και να τις απορρίπτετε με τον κατάλληλο τρόπο.

ΣΥΛΛΟΓΗ ΚΑΙ ΧΕΙΡΙΣΜΟΣ ΔΕΙΓΜΑΤΟΣ
Όλα τα δείγματα ολικού αίματος που εξετάζονται θα πρέπει να προέρχονται από σωλήνες συλλογής αίματος υπό κενό 
Greiner Bio-One Vacuette® 2 ml μερικής πλήρωσης 3,2% σε κιτρικό νάτριο ή σωλήνες συλλογής αίματος Nipro Αρ. 
NP-CW0185-1 (1,8 mL) που περιέχουν 3,2% κιτρικό νάτριο. Τα δείγματα θα πρέπει να συλλέγονται μεταξύ 2 και 30 
ωρών μετά την πρόσληψη ασπιρίνης. Το αίμα πρέπει να παραμένει τουλάχιστον 30 λεπτά μετά τη συλλογή πριν 
εξεταστεί, αλλά όχι περισσότερο από 4 ώρες.
Οδηγίες για συλλογή δείγματος απευθείας από σωλήνες συλλογής υπό κενό:
1.	 Το ολικό αίμα μπορεί να συλλεχθεί από φλεβικά ή αρτηριακά σημεία χρησιμοποιώντας βελόνα διαμετρήματος 21 

gauge ή μεγαλύτερο σε σωλήνα συλλογής υπό κενό, μερικής πλήρωσης 3,2% σε κιτρικά άλατα. Τα δείγματα 
αίματος θα πρέπει να λαμβάνονται από την άκρη μιας περιφερικής φλέβας ελεύθερης εγχύσεων.

2.	 Πρώτα, πάρτε ένα σωλήνα εκκένωσης (τουλάχιστον 2 ml).

3.	 Αναστρέψτε απαλά το σωλήνα του δείγματος 5 φορές για να εξασφαλίσετε πλήρη ανάμειξη του περιεχομένου.

Ειδικές οδηγίες αιμοληψίας από φλεβοκαθετήρα:
1.	 Τα δείγματα ολικού αίματος που λαμβάνονται από φλεβοκαθετήρα πρέπει να συλλέγονται αφού απορριφθεί 

επαρκής ποσότητα (περίπου 5 ml) προκειμένου να καθαρίσει η γραμμή. Βεβαιωθείτε ότι ο φλεβοκαθετήρας είναι 
καθαρός από θρόμβους.

2.	 Όταν χρησιμοποιείτε βελόνα, μεταφέρετε το αίμα στο σωλήνα συλλογής αίματος αμέσως μετά τη λήψη.

3.	 Αναστρέψτε απαλά το σωλήνα του δείγματος 5 φορές για να εξασφαλίσετε πλήρη ανάμειξη του περιεχομένου.

Προφυλάξεις κατά τη συλλογή δείγματος:
•	 Ακατάλληλες τεχνικές συλλογής αίματος ενδέχεται να προκαλέσουν ένα αποτέλεσμα σφάλματος «Error 24». 

Ανατρέξτε στην ενότητα Ποιοτικού Ελέγχου σε αυτό το ένθετο συσκευασίας για πρόσθετες πληροφορίες.
•	 Εάν γίνεται αιμοληψία για CBC (Γενική αίματος) ταυτόχρονα με τη συλλογή δείγματος για τη Δοκιμασία VerifyNow 

Aspirin, να λαμβάνεται τελευταίο το δείγμα για τη CBC.
•	 Μην φυλάσσετε στο ψυγείο ή την κατάψυξη τα δείγματα αίματος.
•	 Η συλλογή δειγμάτων αίματος θα πρέπει να εκτελείται με προσοχή για να αποφευχθεί η αιμόλυση ή η μόλυνση 

από ιστικούς παράγοντες. Δεν θα πρέπει να χρησιμοποιούνται δείγματα με ενδείξεις θρόμβωσης.
•	 Πάντα να διασφαλίζετε ότι οι σωλήνες συλλογής αίματος συμπληρώνονται μέχρι του ενδεικνυόμενου όγκου 

πλήρωσης. Σε υψόμετρα μεγαλύτερα από 2500 μέτρα πάνω από το επίπεδο της θάλασσας, οι σωλήνες 
συλλογής αίματος ενδέχεται να μην συμπληρώνονται μέχρι του προκαθορισμένου όγκου, κάτι που οδηγεί σε 
εσφαλμένη κατανομή του αίματος στο αντιπηκτικό. Οι χρήστες σε αυτά τα υψόμετρα θα πρέπει να ανατρέχουν 
στα πρωτόκολλα συλλογής αίματος της περιοχής τους για οδηγίες ορθής πλήρωσης των σωλήνων συλλογής 
αίματος.

•	 Η συλλογή και ο χειρισμός των δειγμάτων θα πρέπει να γίνεται σύμφωνα με τις πολιτικές του ιδρύματος και τις 
διαδικασίες που αφορούν στα επικίνδυνα βιολογικά υλικά.

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΕΞΕΤΑΣΗΣ
1.	 Για πλήρεις οδηγίες λειτουργίας του Συστήματος VerifyNow, ανατρέξτε στο Εγχειρίδιο χρήσης. 

2.	 Ανοίξτε τη συσκευασία αλουμινίου και αφαιρέστε τη συσκευή εξέτασης. Οι συσκευές εξέτασης θα πρέπει να 
πιάνονται μόνο από τη χειρολαβή. (Βλ. Εικόνα 1)

3.	 Αφαιρέστε το προστατευτικό περίβλημα της βελόνας από τη συσκευή εξέτασης τραβώντας το ευθεία προς τα 
πάνω. Μην περιστρέφετε το περίβλημα, καθώς αυτό μπορεί να απομακρύνει τη βελόνα.

4.	 Στη υποδοχή του οργάνου, εισάγετε τη συσκευή δοκιμασίας μέσα στο όργανο.

5.	 Στην υποδοχή του οργάνου, γυρίστε απαλά πάνω-κάτω το σωλήνα δείγματος 5 φορές και τοποθετήστε επάνω στη 
βελόνα στη συσκευή δοκιμασίας. Αν το όργανο έχει κάλυμμα στη θύρα δοκιμασίας, κλείστε το τώρα. Αν όχι, 
προχωρήστε στο Βήμα 6.

6.	 Το όργανο θα εκτελέσει τη δοκιμασία και θα εμφανίσει το αποτέλεσμα σε πέντε λεπτά περίπου.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Το δείγμα βρίσκεται υπό πίεση. Μην αφαιρείτε το σωλήνα δείγματος από τη συσκευή. Αφαιρέστε τη 
συσκευή δοκιμασίας από το όργανο μόνο αφού ολοκληρωθεί η δοκιμασία.

7.	 Αφαιρέστε τη συσκευή πιάνοντας τη χειρολαβή της συσκευής και τραβώντας την ευθεία και προς τα πάνω.

8.	 Μην αφαιρείτε το σωλήνα από τη συσκευή. Απορρίψτε τη συσκευή εξέτασης/ σωλήνα δείγματος σε κατάλληλο 
δοχείο αποβλήτων για επικίνδυνα βιολογικά υλικά.

ΑΝΑΦΕΡΟΜΕΝΑ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ
Τα αποτελέσματα της δοκιμασίας αναφέρονται ως Μονάδες Αντιδραστικότητας Ασπιρίνης (ARU), οι οποίες 
υπολογίζονται ως συνάρτηση του ποσοστού συσσωμάτωσης. Η ερμηνεία των αποτελεσμάτων βασίζεται στα 
ακόλουθα ειδικά όρια αποκοπής:
Ερμηνεία των αποτελεσμάτων:
≥ 550 ARU - δεν ανιχνεύεται δυσλειτουργία αιμοπεταλίων που συνάδει με ασπιρίνη
<550 ARU - ανιχνεύεται δυσλειτουργία αιμοπεταλίων που συνάδει με ασπιρίνη
Τα αποτελέσματα πρέπει να ερμηνεύονται σε συνδυασμό με τα άλλα κλινικά και εργαστηριακά δεδομένα που έχει στη 
διάθεσή του ο ιατρός.

ΜΗΝΥΜΑΤΑ ΟΡΓΑΝΟΥ
Υπό ορισμένες συνθήκες, μια δοκιμασία ενδέχεται να απορριφθεί. Στην περίπτωση αυτή, το όργανο θα εμφανίσει ένα 
μήνυμα σφάλματος (Error) ή προσοχής (Attention). Για πιο λεπτομερή εξήγηση αυτών των μηνυμάτων, παρακαλούμε 
να ανατρέξετε στο Εγχειρίδιο χρήσης του Συστήματος VerifyNow.

ΒΑΘΜΟΝΟΜΗΣΗ
Η βαθμονόμηση των συσκευών Δοκιμασίας VerifyNow Aspirin γίνεται στο εργοστάσιο. Αυτή η πληροφορία 
βαθμονόμησης περιέχεται στο γραμμωτό κώδικα πάνω στη θήκη κάθε συσκευής. Ο γραμμωτός κώδικας πρέπει να 
σαρώνεται κάθε φορά που εξετάζεται μια νέα παρτίδα συσκευών. Εάν χρησιμοποιηθεί νέα παρτίδα συσκευών, το όργανο 
θα κάνει προτροπή στο χρήστη, εμφανίζοντας ένα εικονίδιο γραμμωτού κώδικα, αφού εισαχθεί η συσκευή δοκιμασίας.
•	 Στην υποδοχή, τοποθετήστε τη θήκη της συσκευής μπροστά από τη συσκευή ανάγνωσης (reader) γραμμωτού 

κώδικα που βρίσκεται στην αριστερή πλευρά του οργάνου έτσι, ώστε ο γραμμωτός κώδικας να ευθυγραμμιστεί με 
τη συσκευή ανάγνωσης γραμμωτού κώδικα.

•	 Ένα ηχητικό σήμα θα ακουστεί όταν το όργανο λάβει τις απαιτούμενες πληροφορίες.
•	 Ο χρήστης χρειάζεται μόνο να εκτελεί αυτή την ενέργεια μια φορά ανά παρτίδα.

ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ
Το Σύστημα VerifyNow περιλαμβάνει πολλούς μηχανισμούς ποιοτικού ελέγχου που εντοπίζουν τα σφάλματα που 
οφείλονται σε βλάβες του συστήματος, δυσμενείς περιβαλλοντικές συνθήκες και στην απόδοση του χειριστή.
Ο κατασκευαστής συνιστά να εκτελείται Ηλεκτρονικός Ποιοτικός Έλεγχος (EQC) μία φορά την ημέρα. Αυτή η 
επαναχρησιμοποιούμενη συσκευή επαληθεύει τη θολοσιμετρία του οργάνου, ​το σύστημα ​πεπιεσμένου αέρα και τις 
λειτουργίες ανάμειξης των αντιδραστηρίων.
Η Δοκιμασία VerifyNow Aspirin περιέχει επίσης τους ακόλουθους εσωτερικούς ελέγχους:
•	 Το όργανο επαληθεύει αυτόματα την πλήρωση δείγματος, τη σωστή μεταφορά υγρού και την ανάμειξη. 

Παρακολουθεί επίσης τα ηλεκτρονικά και μηχανικά εξαρτήματα.
•	 Κάθε συσκευή δοκιμασίας περιλαμβάνει δύο επίπεδα ποιοτικού ελέγχου για τον προσδιορισμό των άκυρων 

εξετάσεων που προκαλούνται από τυχαία σφάλματα, αποδόμηση του αντιδραστηρίου ή ακατάλληλα δείγματα 
αίματος. Πριν ξεκινήσει η ενεργοποίηση των αιμοπεταλίων και η σύνδεση με το ινωδογόνο, ο αρνητικός 
εσωτερικός έλεγχος εκτελεί μια δοκιμασία για μη-ειδική συσσωμάτωση. Μια αποτυχία αυτής της δοκιμασίας θα 
έχει ως αποτέλεσμα ένα μήνυμα Προσοχής (Attention 24) από το όργανο VerifyNow και καμία αναφορά 
αποτελέσματος ARU.

•	 Κατά τη διάρκεια της ενεργού φάσης της δοκιμασίας, ο θετικός εσωτερικός έλεγχος παρακολουθεί την αντίδραση 
και υπολογίζει τις Μονάδες ελέγχου, οι οποίες πρέπει να εμπίπτουν εντός συγκεκριμένων ορίων. Μια αποτυχία 
του θετικού ελέγχου μπορεί να είναι ενδεικτική αποδόμησης αντιδραστηρίου ή μη φυσιολογικού δείγματος. Το 
όργανο VerifyNow θα αναφέρει ένα μήνυμα «Attention 24» ή «Attention 28» και δεν θα αναφερθούν Μονάδες 
Αντιδραστικότητας Ασπιρίνης (ARU).

Σε περίπτωση μηνύματος «Attention 24», θα πρέπει να εκτελεστεί Ηλεκτρονικός Ποιοτικός Έλεγχος (EQC) για να 
ελεγχθεί η λειτουργία του οργάνου. Εάν ο EQC πετύχει, το Σύστημα VerifyNow λειτουργεί κανονικά. Σε αυτές τις 
περιπτώσεις, το πρόβλημα ενδεχομένως να σχετίζεται με το δείγμα αίματος και θα πρέπει να διερευνηθούν οι 
ακόλουθες αιτίες για το μήνυμα «Attention 24»:
•	 Ο ασθενής που εξετάζεται είναι υπό θεραπεία με ουσία που αλληλεπιδρά, όπως αμπσιξιμάμπη (ReoPro®), 

επτιφιμπατίδη (Integrilin®) ή τιροφιβάνη (Aggrastat®).
•	 Χρησιμοποιήθηκε ακατάλληλη τεχνική συλλογής αίματος για τη λήψη του δείγματος.
•	 Ο σωλήνας απόρριψης χρησιμοποιήθηκε για την εκτέλεση της δοκιμασίας.
•	 Ο ασθενής που εξετάζεται έχει χαμηλό αριθμό αιμοπεταλίων, χαμηλό αιματοκρίτη ή κληρονομική διαταραχή 

αιμοπεταλίων.
•	 Δείγμα Ποιοτικού Ελέγχου Υγρών εξετάστηκε ενώ το όργανο ήταν σε λειτουργία εξέτασης ασθενούς και όχι σε 

λειτουργία QC.
Εάν κανένα από τα παραπάνω δεν μπορεί να προσδιοριστεί ότι είναι η αιτία του μηνύματος «Attention 24», μπορεί 
να εκτελεστεί Ποιοτικός Έλεγχος Υγρών (WQC) Επιπέδου 2 για να επιβεβαιωθεί η ακεραιότητα της συσκευής 
δοκιμασίας και των αντιδραστηρίων.
Σε περίπτωση μηνύματος «Attention 28», θα πρέπει να εκτελεστεί Ηλεκτρονικός Ποιοτικός Έλεγχος (EQC) για να 
ελεγχθεί η λειτουργία του οργάνου. Εάν ο EQC πετύχει, το Σύστημα VerifyNow λειτουργεί κανονικά. Σε αυτές τις 
περιπτώσεις, το πρόβλημα ενδέχεται να σχετίζεται με το δείγμα αίματος και θα πρέπει να διερευνηθούν οι ακόλουθες 
αιτίες για το μήνυμα «Attention 28»:
•	 Ο ασθενής που εξετάζεται έχει αιματοκρίτη εκτός του εφαρμοζόμενου εύρους.
•	 Ένα ακατάλληλα αναμεμειγμένο δείγμα χρησιμοποιήθηκε για την εκτέλεση της δοκιμασίας.
•	 Το δείγμα δεν εξετάστηκε εντός του καθορισμένου χρονικού διαστήματος.

Εάν κανένα από τα παραπάνω δεν μπορεί να προσδιοριστεί ότι είναι η αιτία του μηνύματος «Attention 28», μπορεί να 
εκτελεστεί Ποιοτικός Έλεγχος Υγρών (WQC) Επιπέδου 2 για να επιβεβαιωθεί η ακεραιότητα της συσκευής δοκιμασίας 
και των αντιδραστηρίων.

Τα υλικά Ποιοτικού Ελέγχου Υγρών (WQC) διατίθενται από την Accriva για επαλήθευση της ακεραιότητας του Συ-
στήματος VerifyNow. Οι Ποιοτικοί Έλεγχοι Υγρών VerifyNow WQC Επιπέδου 1 και Επιπέδου 2 παρασκευάζονται σε 
κλινικώς σχετικά επίπεδα και μπορούν να χρησιμοποιηθούν ως μέρος ενός προγράμματος εργαστηριακού ποιοτικού 
ελέγχου. Τα υλικά WQC είναι σχεδιασμένα να εντοπίζουν μείζονες αστοχίες του συστήματος.

Το κιτ προσδιορισμού ποιοτικού ελέγχου υγρών VerifyNow Assay WQC (Αρ. Καταλόγου 85047) είναι διαθέσιμο από 
την Accriva.

Ο κατασκευαστής συνιστά να εκτελείται άπαξ Ποιοτικός Έλεγχος Υγρών Επιπέδου 2, κάθε φορά που παραλαμβάνεται 
μια νέα παρτίδα ή μια νέα αποστολή κιτ Δοκιμασίας VerifyNow Aspirin. Τα εύρη ελέγχου περιλαμβάνονται στην ενότητα 
Αναμενόμενες τιμές στο ένθετο συσκευασίας ελέγχου. Εάν το υλικό ελέγχου δεν δώσει αποτέλεσμα εντός των τιμών 
που αναφέρονται, επαναλάβετε τη διαδικασία χρησιμοποιώντας νέα συσκευή και νέο υλικό WQC. Αν η τιμή παραμένει 
λανθασμένη, καλέστε την Τεχνική υποστήριξη της Accriva για βοήθεια.

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΤΗΣ ΔΟΚΙΜΑΣΙΑΣ
Το λυοφιλοποιημένο αντιδραστήριο είναι υγροσκοπικό υλικό και ενδέχεται να αποδομείται μετά από παρατεταμένη 
έκθεση στην ατμόσφαιρα. Ως εκ τούτου, η συσκευή εξέτασης θα πρέπει να χρησιμοποιείται αμέσως μετά την αφαίρεσή 
της από τη θήκη αλουμινίου.

Όταν τα αποτελέσματα δεν είναι εντός των αναμενόμενων ορίων, θα πρέπει να διερευνάται η πιθανότητα ακατάλληλης 
συλλογής ή χειρισμού του δείγματος. Επαναλάβατε τη δοκιμασία με νέα συσκευή εξέτασης και νέο δείγμα.
Οι ασθενείς με κληρονομικές διαταραχές των αιμοπεταλίων, όπως Ανεπάρκεια του παράγοντα von Willebrand, 
Θρομβασθένεια Glanzmann και Σύνδρομο Bernard-Soulier δεν έχουν μελετηθεί με τη Δοκιμασία VerifyNow Aspirin. Οι 
ασθενείς που λαμβάνουν τους ακόλουθους αντιαιμοπεταλιακούς παράγοντες δεν μπορούν ενδεχομένως να ελεγχθούν 
με τη Δοκιμασία VerifyNow Aspirin, βάσει των τεκμηριωμένων αποτελεσμάτων από τις εξετάσεις αλληλεπίδρασης με 
άλλες ουσίες: αναστολείς GP IIb/IIIa, διπυριδαμόλη, κλοπιδογρέλη, μη-στεροειδή αντι-φλεγμονώδη φάρμακα (ΜΣΑΦ), 
τα οποία αναστέλλουν τα ένζυμα COX-1 ή/και τα ένζυμα COX-1, COX-2 (ιβουπροφένη, ναπροξένη, δικλοφενάκη, 
ινδομεθακίνη και πιροξικάμη).
Δεν είναι γνωστή η απόδοση της Δοκιμασίας VerifyNow Aspirin σε ασθενείς με επίκτητες ανωμαλίες αιμοπεταλίων, μη 
επαγόμενες από φάρμακα.
Οι ασθενείς που έχουν υποβληθεί σε θεραπεία με αναστολείς Γλυκοπρωτεΐνης IIb/IIIa δεν θα πρέπει να εξετάζονται 
μέχρις ότου αποκατασταθεί η λειτουργία των αιμοπεταλίων. Αυτή η χρονική περίοδος είναι περίπου 14 ημέρες μετά τη 
διακοπή της χορήγησης αμπσιξιμάμπης (ReoPro) και μέχρι 48 ώρες μετά τη διακοπή της  επτιφιμπατίδης (Integrilin) ​​
και της τιροφιβάνης (Aggrastat). Ο χρόνος αποκατάστασης της λειτουργίας των αιμοπεταλίων ποικίλλει μεταξύ των 
ατόμων και είναι μεγαλύτερος στους ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία.Τα αποτελέσματα από τη 
Δοκιμασία VerifyNow Aspirin θα πρέπει να ερμηνεύονται σε συνδυασμό με τα άλλα κλινικά και εργαστηριακά δεδομένα 
που έχει στη διάθεσή του ο ιατρός.

SERVICE
Το Όργανο VerifyNow δεν προορίζεται για service από το χρήστη. Τα όργανα που χρήζουν επισκευής απαιτείται να 
επιστρέφονται στην Accriva. Εάν υπάρχουν προβλήματα που σχετίζονται με το Σύστημα VerifyNow, καλέστε την 
Τεχνική υποστήριξη της Accriva στο (800) 643-1640 (Η.Π.Α.) ή +1 (858) 263-2502 (Διεθνείς πελάτες).

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ
Μια κλινική μελέτη διεξήχθη με τη Δοκιμασία VerifyNow Aspirin σε ασθενείς σε τρία κέντρα. Ο στόχος της μελέτης ήταν να 
αποδείξει την ικανότητα της Δοκιμασίας VerifyNow Aspirin να μετρά τη δυσλειτουργία των αιμοπεταλίων που οφείλεται 
στην ασπιρίνη. Δείγματα φλεβικού ολικού αίματος σε 3,2% κιτρικό νάτριο συλλέχθηκαν από 65 ασθενείς σε χρόνια 
θεραπεία με ασπιρίνη (81 mg ημερησίως) και 71 ασθενείς πριν και μετά τη λήψη 325 mg ασπιρίνης και εξετάστηκαν εις 
διπλούν με τη Δοκιμασία VerifyNow Aspirin. Για την εισαγωγή στην κλινική μελέτη, η διαλογή των ασθενών έγινε 
προφορικά, βάσει του αναφερόμενου ιστορικού αγγειακής νόσου ή παρουσίας δύο εκ των οκτώ παραγόντων κινδύνου 
ανάπτυξης αγγειακής νόσου, σύμφωνα με τα κριτήρια της Αμερικανικής Καρδιολογικής Εταιρείας (ιστορικό καπνίσματος 
στο παρόν ή στο παρελθόν, υπέρταση, υπερλιπιδαιμία, οικογενειακό ιστορικό αγγειακής νόσου, μετα-εμμηνοπαυσιακές 
γυναίκες, σακχαρώδης διαβήτης, νοσηρή παχυσαρκία ή καθιστική ζωή). (Βλ. Πίνακα 1).
Τα δεδομένα δεν περιλαμβάνουν ασθενείς οι οποίοι ανέφεραν ότι ελάμβαναν τότε άλλους γνωστούς αντιαιμοπεταλιακούς 
παράγοντες ή είχαν ανωμαλίες δυσλειτουργίας των αιμοπεταλίων, μη επαγόμενες από ασπιρίνη, είτε επίκτητες είτε εκ γενετής.
Τα αποτελέσματα της δοκιμασίας VerifyNow Aspirin (εις διπλούν) εκτιμήθηκαν έναντι της παρουσίας και της απουσίας 
λήψης ασπιρίνης. Στον πίνακα συμφωνίας (Πίνακας 2), μπορείτε να δείτε τη συμφωνία και το διάγραμμα διασποράς που 
δείχνουν τα αποτελέσματα πριν και μετά την ασπιρίνη (Εικόνα 2). 

ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΕΣ ΤΙΜΕΣ
Ένα εύρος αναφοράς των τιμών ARU υπολογίστηκε από όλους τους ασθενείς που συμμετείχαν στην κλινική μελέτη. Τα 
αποτελέσματα απεικονίζονται σε μία μη παραμετρική κατανομή συχνότητας Εικόνα 3. Οι τιμές κατανέμονται ως προ και 
μετά την ασπιρίνη. Το εύρος τιμών αναφοράς για τα δείγματα προ ασπιρίνης είναι 620-672 ARU (2,5 έως 97,5 τοις εκατό).

Ακρίβεια
Η απλή και η σύνθετη ακρίβεια υπολογίστηκαν για τη Δοκιμασία VerifyNow Aspirin. Η απλή  ακρίβεια προσδιορίστηκε 
με εξέταση ποιοτικού ελέγχου υγρών VerifyNow WQC Επιπέδου 1 και Επιπέδου 2. Τρεις παρτίδες των συσκευών 
εξετάστηκαν η καθεμία 20 φορές σε μία παρτίδα από κάθε επίπεδο ελέγχου. Τα αποτελέσματα παρουσιάζονται στον 
Πίνακα 3.
Η σύνθετη ακρίβεια υπολογίστηκε χρησιμοποιώντας ολικό αίμα από έναν εθελοντή δότη σε διάρκεια 20 ημερών για 
συνολικά 80 σημεία δεδομένων. Ο ενδιάμεσος (εντός εξέτασης) συντελεστής μεταβλητότητας (CV) που παρουσιάζεται 
στον Πίνακα 4 ορίζεται σύμφωνα με τις κατευθυντήριες οδηγίες NCCLS.

ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΗ ΑΠΟΔΟΣΗ ΣΕ  ΜΗ ΕΞΕΙΔΙΚΕΥΜΕΝΑ ΚΕΝΤΡΑ ΕΞΕΤΑΣΗΣ
Επιτόπιες έρευνες διεξήχθησαν σε τρία μη-εργαστηριακά κέντρα, όπου 65 άνθρωποι χωρίς εργαστηριακή κατάρτιση 
επελέγησαν από το γενικό πληθυσμό για να εκτελέσουν τη Δοκιμασία VerifyNow Aspirin. Κάθε άτομο διάβασε τις οδηγίες 
και στη συνέχεια εξέτασε τρία έτοιμα δείγματα σε τρία διαφορετικά επίπεδα ARU (Πίνακας 5).
Στη συνέχεια, κάθε άτομο βαθμολόγησε το αποτέλεσμα της δοκιμασίας ως (+) για ARU μεγαλύτερο από 550 ARU και (-) 
για ARU μικρότερο από 550 ARU. Σε κάθε εξεταστικό κέντρο, ένας εκπαιδευμένος χρήστης εξέτασε και βαθμολόγησε τα 
ίδια δείγματα. Όλοι οι 65 μη εκπαιδευμένοι χρήστες βαθμολόγησαν σωστά το Δείγμα Α ως αρνητικό (-) και τα δείγματα Β 
και Γ ως θετικά (+). Υπήρξε 100% συμφωνία μεταξύ του εκπαιδευμένου και των μη εκπαιδευμένων χρηστών και στα τρία 
εξεταστικά κέντρα.

ΜΕΛΕΤΕΣ ΑΛΛΗΛΕΠΙΔΡΑΣΗΣ ΜΕ ΑΛΛΕΣ ΟΥΣΙΕΣ
Εργαστηριακές εξετάσεις εκτελέστηκαν για τον προσδιορισμό της επίδρασης διαφόρων κατηγοριών φαρμάκων στα 
αποτελέσματα της Δοκιμασίας VerifyNow Aspirin. Τα παρακάτω φάρμακα ενδέχεται να προκαλέσουν μεταβολή στη 
λειτουργία των αιμοπεταλίων. Οι ακόλουθες πληροφορίες θα πρέπει να λαμβάνονται υπόψη για τους ασθενείς που 
πρόκειται να εξεταστούν με τη Δοκιμασία VerifyNow Aspirin.
•	 Αναστολείς P2Y12: Τα φάρμακα Plavix®, Ticlid® και Effient® συνταγογραφούνται συχνά σε συνδυασμό με 

ασπιρίνη. Αν και δεν είναι συχνό, αυτοί οι παράγοντες ενδέχεται να προκαλέσουν μείωση του ARU σε ορισμένους 
ασθενείς. Ωστόσο, η επίδραση των αναστολέων P2Y12 δεν επηρέασε την κατηγοριοποίηση των ασθενών που 
ελάμβαναν ασπιρίνη ως ασθενείς με δυσλειτουργία των αιμοπεταλίων (π.χ. ARU <550) λόγω πρόσληψης 
ασπιρίνης. Η διάρκεια των αποτελεσμάτων αναστολής ποικίλλει μεταξύ αυτών των αναστολέων P2Y12. Οι μέσες 
διάρκειες αναφέρονται παρακάτω:
•	 Plavix (μέχρι 5 ημέρες)
•	 Ticlid (μέχρι 5 ημέρες)
•	 Effient (μέχρι 10 ημέρες)

•	 Άλλοι αντιαιμοπεταλιακοί παράγοντες: Όλοι αυτοί οι παράγοντες δύνανται να αναστέλλουν τη λειτουργία των 
αιμοπεταλίων και ενδέχεται να οδηγήσουν σε μειωμένη τιμή ARU, ανεξάρτητα από την επίδραση της ασπιρίνης. 
Η διάρκεια του αποτελέσματος αναστολής κυμαίνεται μεταξύ των φαρμάκων. Η μέση χρονική διάρκεια αναστολής 
παρατίθεται για κάθε φάρμακο. 
•	 Aggrenox (10 ημέρες) 
•	 Persantine (12 ώρες) 
•	 Pletal/Cilostazol (σιλοσταζόλη) (12 ώρες)

•	 ΜΣΑΦ: Τα ΜΣΑΦ, όπως και η ασπιρίνη (ASA), έχουν τεκμηριωθεί για την αναστολή λειτουργίας των 
αιμοπεταλίων που προκαλούν. Σε αντίθεση με την ασπιρίνη, τα ΜΣΑΦ δεν αναστέλλουν τη λειτουργία των 
αιμοπεταλίων με μη αναστρέψιμο τρόπο. Αυτό ενδέχεται να οδηγήσει σε μικρότερη αναστολή των αιμοπεταλίων 
από ασπιρίνη, αν τα ΜΣΑΦ και η ασπιρίνη λαμβάνονται ταυτόχρονα. Η μέση χρονική διάρκεια αυτής της 
ανασταλτικής δράσης δίνεται για κάθε φάρμακο.
•	 Ιβουπροφαίνη (Motrin, Advil) (8 ώρες)
•	 Ναπροξένη (Aleve, Anaprox, Naprelan, Naprosyn) (24 ώρες)
•	 Δικλοφενάκη (Voltaren, Cataflam) (24 ώρες)
•	 Indocin (24 ώρες)
•	 Feldene (50 ώρες)

•	 Αναστολείς GP IIb/IIIa: Οι ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκε τιροφιμπάνη (Aggrastat®) ή επτιφιμπατίδη 
(Integrilin®) έως δύο ημέρες νωρίτερα αμπσιξιμάμπη (ReoPro®) έως δύο εβδομάδες νωρίτερα, δεν θα πρέπει να 
εξετάζονται.

Εξετάστηκαν και άλλες κατηγορίες φαρμάκων που χρησιμοποιούνται συνήθως, χωρίς σημαντική επίδραση στην απόδοση 
της Δοκιμασίας VerifyNow Aspirin (αντιοξειδωτικά, αναστολείς ΜΕΑ, αντιαρρυθμικά, αντιπηκτικά, αντικαταθλιπτικά, 
ινσουλίνη, αλλοπουρινόλη, αλκοόλ, β-αποκλειστές, βρογχοδιασταλτικά, αναστολείς των διαύλων ασβεστίου, γαστρεντερικά 
φάρμακα, βηταμεθαζόνη, λοβαστατίνη και η ορμόνη του θυρεοειδούς L-θυροξίνη). Ο θρομβολυτικός παράγων 
στρεπτοκινάση φάνηκε να προκαλεί μετρήσιμη αναστολή της λειτουργίας των αιμοπεταλίων, όπως εκτιμήθηκε με τη 
Δοκιμασία VerifyNow Aspirin.
Εργαστηριακές και κλινικές δοκιμές διεξήχθησαν για να αξιολογηθεί η επίδραση των επιπέδων διαφόρων συστατικών του 
αίματος:
Η απόδοση της δοκιμασίας δεν επηρεάστηκε από τιμές αιματοκρίτη μεταξύ 29-56%, αριθμούς αιμοπεταλίων ≥92.000 ανά 
μικρολίτρο ή από τη μέτρια έως εκτεταμένη αιμόλυση του αίματος που προκαλείται από φυσικό χειρισμό. Ο βαθμός 
αιμόλυσης προσδιορίστηκε με οπτική εξέταση του πλάσματος από φυγοκεντρημένα δείγματα που συλλέχθηκαν 
ταυτόχρονα με τα δείγματα για τη Δοκιμασία VerifyNow Aspirin.
Καμία σημαντική αλληλεπίδραση δεν παρατηρήθηκε σε δείγματα που μελετήθηκαν με συγκεντρώσεις τριγλυκεριδίων έως 
577 mg/dL.
Τα επίπεδα ινωδογόνου μεταξύ 164-529 mg/dL ελέγχθηκαν επίσης με τη Δοκιμασία VerifyNow Aspirin. Δεν υπάρχει 
γνωστή σχέση που να υφίσταται ανάμεσα στην απόδοση της Δοκιμασίας VerifyNow Aspirin και στα επίπεδα ινωδογόνου.

VerifyNow Aspirin Platelet reaktivite testi
KULLANMA TALİMATLARI

Türkçe
Teknik Destek (ABD) 1-800-579-2255

(Uluslararası) +1-858-263-2502 | techsupport@accriva.com
KULLANIM AMACI
VerifyNow Aspirin Testi, hasta başı veya laboratuvar ortamında sitratlı tam kanda aspirin alımından kaynaklanan platelet 
disfonksiyonunun saptanmasına yardımcı olmak üzere tasarlanmış bir kalitatif testtir.
Bu test, altta yatan platelet anomalileri olan hastalar, aspirin indüklü olmayan edinilmiş platelet anomalileri olan hastalar 
veya aspirin dışı anti-platelet ajanları alan hastalarda kullanım için değildir (selekoksib (Celebrex®) gibi selektif COX-2 
inhibitörleri alan hastalarda kullanılabilir).

ÜRÜN AÇIKLAMASI
VerifyNow Sistemi, platelet indüklü agregasyonu ölçen türbidimetrik bazlı bir optik saptama sistemidir. Sistem, bir alet, 
tek kullanımlık bir test cihazı ve kalite kontrol materyallerinden meydana gelir. Test cihazının çizimi için Şekil 1‘e bakın. 
Kalite kontrol ölçümleri alet bazlı bir elektronik kalite kontrol (EKK), iki yaş kalite kontrol (YKK) düzeyi ve dahili kalite 
kontrolleri içerir. Alet tüm test sekansı, sıcaklık, reaktif-numune karışımını yönetir ve otomatik tanılama uygular. Test 
tamamlandıktan sonra platelet fonksiyonunun derecesi belirlenir ve sonuç görüntülenir. Bu cihaz insan fibrinojeni kaplı 
boncuklar, platelet agonisti ve tampondan oluşan bir liyofilize preparat içerir. Tam kan hasta numunesi, kullanıcının 
kanı işlemesi gerekmeden, alet tarafından otomatik olarak kan toplama tüpünden test cihazına dağıtılır.

PRENSİP
Aspirin, platelet agregasyonunda rol oynayan GP IIb/IIIa reseptörlerini aktive eden araşidonik asitin tromboksan 
A2‘ye dönüştürülmesi sürecine dahil olan siklooksijenaz-1(COX-1) enzimini geri dönüşümsüz bir şekilde inhibe 
ederek platelet fonksiyonunu etkiler. Aspirin beklenen anti-platelet etkisini gösterdiğinde söz konusu agregasyon 
gerçekleşmeyecektir. VerifyNow Aspirin Testinde, plateletleri aktive etmek için agonist olarak araşidonik asit 
kullanılmaktadır. Aspirin Testi, platelet fonksiyonunu aktive edilmiş plateletlerin fibrinojeni bağlama kabiliyetine göre 
ölçmek üzere tasarlanmıştır. Fibrinojen kaplı mikropartiküller, bloklanmamış platelet GP IIb/IIIa reseptörlerinin 
sayısıyla orantılı olarak tam kan içinde kümelenir. Aktive edilmiş plateletler fibrinojen kaplı boncukları bağladığı ve 
kümelediği için ışık geçirgenliği artar. Alet, optik sinyalde agregasyondan kaynaklanan bu değişikliği ölçer.

SAĞLANAN MATERYALLER
•	 Folyo torbalarda ayrı ayrı ambalajlanan 10 (PN: 85053-10) veya 25 (PN: 85053) VerifyNow Aspirin Test cihazı. Her 

test cihazı liyofilize fibrinojen kaplı boncuklar, platelet agonisti, peptit, sığır serum albümini, stabilizör ve tampon içerir.

REAKTİF SAKLAMA VE KULLANMA
•	 Test Cihazı Kit Göstergesi: Her VerifyNow Test kitinde ambalajın dış kısmında bir sıcaklık göstergesi bulunur. 

Kullanıcıdan, kiti aldıktan sonra göstergeyi kontrol etmesi istenir. Göstergenin rengi değişmişse kit yüksek sıcaklığa 
maruz kalmıştır, dolayısıyla reaktiflerin gereken performansı gösterdiğinden emin olmak için Yaş Kalite Kontrol (YKK) 
Düzey 2 çalıştırılmalıdır. Sıcaklık Göstergesi olumsuz çevre koşullarından kaynaklanan hataları algılar.

•	 Test cihazlarını 2°C ile 25°C (36° - 77°F) arasındaki sıcaklıklarda saklayın.
•	 Soğutulmuşsa, kullanmadan önce test cihazının oda sıcaklığına, yani 18°C - 25°C’ye (64°F - 77°F) ulaşmasını bekleyin.
•	 Test cihazı, kullanıma hazır olana kadar nemden dolayı hasar görmesini önlemek için folyo torbada kapalı halde 

kalmalıdır.

GEREKLİ OLAN ANCAK SAĞLANMAYAN MATERYALLER
•	 Greiner Bio-One Vacuette® %3,2 sodyum sitrat içeren 2ml kan toplama tüpleri. Greiner Katalog No 454322 veya 

Nipro Katalog No NP-CW0185-1 Sodyum Sitrat (%3,2) içeren kan toplama tüpleri (1,8 ml).
•	 Elektronik Kalite Kontrol (EQC-EKK) içeren VerifyNow Aleti.
•	 VerifyNow Tetkik WQC (YKK), Katalog No 85047.

GENEL ÖNLEMLER
•	 İn vitro tanı amaçlı kullanım içindir.
•	 VerifyNow Aleti ve bileşenleri yalnızca Kullanım Kılavuzu’nda belirtilen şekilde kulla nılmalıdır.
•	 VerifyNow Aspirin Test cihazını veya WQC (YKK) materyallerini son kullanma tarihinden sonra kullanmayın.
•	 Tüm hast a numuneleri hastalık bulaştırabileceği düşünülerek kullanılmalıdır.
•	 Numuneler biyotehlikeli materyal olarak işlenmeli ve kurumun politikalarına uygun şekilde kullanılmalıdır.
•	 Reaktifler HIV-1, HIV-2, Hepatit B yüzey antijeni (HBsAg) ve HCV dahil olmak üzere test edilen tüm bulaşıcı 

hastalıklar açısından negatif bulunan insan plazmasından saflaştırılmış bir materyal ile üretilir. Test cihazını 
biyotehlikeli materyal olarak düşünerek kullanın ve uygun şekilde atın.

NUMUNE TOPLAMA VE İŞLEME
Tüm tam kan numuneleri Greiner Bio-One Vacuette® 2 ml kısmen dolu %3,2 sodyum sitrat içeren vakumlu toplama 
tüpleri veya %3,2 sodyum sitrat içeren Nipro katalog no NP-CW0185-1 kan toplama tüpünde (1,8 ml) test edilmelidir. 
Numuneler aspirin alındıktan sonraki 2 ile 30 saat arasında toplanmalıdır. Kan, alındıktan sonra ve test edilmeden 
önce en az 30 dakika, en fazla 4 saat boyunca bekletilmelidir.
Doğrudan Vakum Toplama Tüplerine Numune Toplama Talimatları:
1.	 Tam kan, 21 gauge veya daha büyük bir iğne kullanılarak venöz veya arteriyel bölgelerden kısmen dolu %3,2 sitrat 

içeren vakumlu toplama tüpüne toplanabilir. Kan numuneleri, periferik venöz infüzyon yapılmayan bir ekstremiteden 
alınmalıdır.

2.	 Öncelikle atık tüpü (en az 2 ml) toplayın.

3.	 İçeriğin tamamen karışmasını sağlamak için numune tüpünü en az 5 defa yavaşça ters yüz edin.

Kanın Kalıcı Kateterden Alınmasına Yönelik Özel Talimatlar:
1.	 Kalıcı kateterden elde edilen tam kan numuneleri, hattı temizlemek için yeterli miktarda atık (yaklaşık 5 ml) 

çekildikten sonra toplanmalıdır. Kalıcı kateterin pıhtı içermediğinden emin olun.

2.	 Şırınga kullanıldığında, kanı topladıktan hemen sonra uygun kan toplama tüpüne transfer edin.

3.	 İçeriğin tamamen karışmasını sağlamak için numune tüpünü en az 5 defa yavaşça ters yüz edin.

Numune Toplama Önlemleri:
•	 Uygun olmayan kan toplama teknikleri Hata 24 sonucuna neden olabilir. Ek bilgi için bu kullanma talimatında 

Kalite Kontrol bölümüne bakın.
•	 VerifyNow Aspirin Testi için numune toplama işlemiyle aynı anda CBC için de kan alıyorsanız en son CBC tüpünü 

doldurun.
•	 Numuneyi dondurmayın veya soğutmayın.
•	 Hemoliz veya doku faktörleriyle kontaminasyonu önlemek için kan numunesi toplama işlemi dikkatli bir şekilde 

gerçekleştirilmelidir. Pıhtılaşma kanıtı olan numuneler kullanılmamalıdır.
•	 Her zaman, toplama tüplerinin belirtilen dolum hacminde doldurulduğundan emin olun. Deniz seviyesinden 

yüksekliği 2500 feet’in üzerinde olan rakımlarda, kan toplama tüpleri belirtilen hacme kadar doldurulamayabilir ve 
dolayısıyla yanlış kan-antikoagülan oranına neden olabilir. Bu yüksekliklerdeki kullanıcılar, kan toplama tüplerini 
uygun şekilde doldurmaya yönelik talimatlar için tesislerinde geçerli kan toplama protokollerini takip etmelidir.

•	 Numuneler kurumun biyotehlikeli materyallerle ilgili politika ve prosedürlerine uygun şekilde toplanmalı ve işlenmelidir.

TEST PROSEDÜRÜ
1.	 Tüm kullanma talimatları için VerifyNow Sistemi’nin Kullanım Kılavuzu’na bakın. 

2.	 Folyo torbayı açın ve test cihazını çıkarın. Test cihazları yalnızca parmak tutacağından tutulmalıdır. (bkz. Şekil 1)

3.	 İğnenin koruyucu kılıfını, doğrudan kılıfın üzerinden yukarı çekerek test cihazından çıkarın. Kılıfı bükmeyin, iğnenin 
çıkmasına neden olabilirsiniz.

4.	 Alet tarafından istendiğinde test cihazını alete takın.

5.	 Alet tarafından istendiğinde numune tüpünü en az 5 defa yavaşça ters yüz edin ve test cihazının iğnesine takın. 
Aletinizin test portu kapağı varsa kapatın. Yoksa Adım 6’ya geçin.

6.	 Alet testi çalıştırır ve yaklaşık beş dakika içinde sonucu görüntüler.

DİKKAT: Numune basınç altındadır. Numune tüpünü cihazdan çıkarmayın. Test tamamlandıktan sonra yalnızca test 
cihazını aletten çıkarın.

7.	 Cihazı parmak tutacağından tutup, düz bir şekilde yukarı çekerek çıkarın.

8.	 Tüpü cihazdan çıkarmayın. Cihazı/numune tüpünü uygun bir biyotehlikeli atık kabına atın.

BİLDİRİLEN SONUÇLAR
Test sonuçları agregasyon hızının bir fonksiyonu olarak Aspirin Reaksiyon Üniteleri (ARU) cinsinden bildirilir. 
Sonuçlar, atanmış olan aşağıdaki kesme değerlerine göre yorumlanır:
Sonuçların Yorumlanması:
≥ 550 ARU - Aspirinle tutarlı platelet disfonksiyonu saptanmamıştır
< 550 ARU - Aspirinle tutarlı platelet disfonksiyonu saptanmıştır
Sonuçlar, klinisyene sunulan diğer klinik veriler ve laboratuvar verileriyle birlikte yorumlanmalıdır.

ALET MESAJLARI
Bazı koşullar altında test çalışması durdurulabilir. Bu durumda, alet Hata veya Dikkat mesajı görüntüler. Bu mesajların 
daha ayrıntılı açıklaması için VerifyNow Sistemi Kullanım Kılavuzu’na bakın.

KALİBRASYON
VerifyNow Aspirin Test cihazları fabrikada kalibre edilmektedir. Bu kalibrasyon bilgileri her cihazın torbası üzerindeki 
barkodda bulunur. Her yeni cihaz lotu test edileceğinde barkod taranmalıdır. Yeni cihaz lotu kullanılıyorsa, alet test 
cihazı takıldıktan sonra barkod simgesi görüntüleyerek kullanıcıyı uyarır.
•	 İstendiğinde, cihaz torbasını torbanın üzerindeki barkod, barkod okuyucu ile aynı hizaya gelecek şekilde aletin 

sol tarafında bulunan barkod okuyucunun önüne koyun.
•	 Alet gerekli bilgileri aldığında sesli sinyal verir.
•	 Kullanıcının bu işlemi her lot için yalnızca bir defa yapması yeterlidir.

KALİTE KONTROL
VerifyNow Sistemi sistem arızaları, olumsuz çevre koşulları ve operatör performansından kaynaklanan hataları 
saptayan birkaç kalite kontrol mekanizması içerir.
Üretici, her gün Elektronik Kalite Kontrol (EKK) yapılmasını tavsiye etmektedir. Bu tekrar kullanılabilir cihaz, aletin 
optik ve pnömatik özelliklerini ve reaktif karıştırma fonksiyonunu doğrular.
VerifyNow Aspirin Testi ayrıca aşağıdaki dahili kontrolleri içerir:
•	 Alet numune dolumu, doğru sıvı transferi ve karışımını otomatik olarak doğrular. Ayrıca elektronik ve mekanik 

bileşenleri de izler.
•	 Rastgele hatalar, reaktif bozulması veya uygun olmayan kan numunelerinden kaynaklanan geçersiz test 

çalışmalarının belirlenmesi için, her test cihazı iki kalite kontrol düzeyi içerir. Platelet aktivasyonu ve fibrinojen 
bağlanması başlamadan önce negatif dahili kontrol non-spesifik agregasyon testi gerçekleştirir. Bu testin 
başarısız olması VerifyNow Aletinin Dikkat mesajı (Dikkat 24) vermesine neden olacak ve hiçbir ARU 
sonucu bildirilmeyecektir.

•	 Testin aktif aşamasında pozitif dahili kontrol reaksiyonu izler ve belirtilen sınırlar içinde olması gereken Kontrol 
Ünitelerini hesaplar. Pozitif kontrolün başarısız olması reaktif bozunması veya anormal bir numuneye işaret 
edebilir. Bu durumda, VerifyNow Aleti Dikkat 24 veya Dikkat 28 mesajı verecek ve Aspirin Reaksiyon Üniteleri 
(ARU) bildirilmeyecektir.

Dikkat 24 mesajı alındığında, test cihazının işlevini test etmek için Elektronik Kalite Kontrol (EKK) gerçekleştirilmelidir. 
EQC’nin (EKK) başarılı olması VerifyNow Sisteminin normal şekilde çalıştığı anlamına gelir. Bu tür durumlarda sorun 
kan numunesinden kaynaklanıyor olabilir ve Dikkat 24 mesajının verilmesine yol açabilecek aşağıdaki nedenler 
araştırılmalıdır:

•	 Test edilen hasta absiksimab (ReoPro®), eptifibatid (Integrilin®) veya tirofiban (Aggrastat®) gibi enterferans 
yapan bir madde kullanmaktadır.

•	 Numuneyi çekmek için uygun olmayan bir kan toplama tekniği kullanılmıştır.
•	 Testi çalıştırmak için atık tüpü kullanılmıştır.
•	 Test edilen hastanın platelet sayısı düşüktür, hematokrit değeri düşüktür veya kalıtsal platelet bozukluğu 

vardır.
•	 Patient Test (Hasta Testi) modunda QC (KK) modu değil, Yaş Kalite Kontrol numunesi çalıştırılmıştır.

Dikkat 24 mesajının nedeninin yukarıdakilerden hiçbiri olmadığı belirlenirse, test cihazı ve reaktiflerin bütünlüğünü 
doğrulamak için Yaş Kalite Kontrol (YKK) Düzey 2 çalıştırılabilir.
Dikkat 28 mesajı alındığında, test cihazının işlevini test etmek için Elektronik Kalite Kontrol (EKK) 
gerçekleştirilmelidir. EQC’nin (EKK) başarılı olması VerifyNow Sisteminin normal şekilde çalıştığı anlamına gelir. 
Bu tür durumlarda sorun kan numunesinden kaynaklanıyor olabilir ve Dikkat 28 mesajının verilmesine yol 
açabilecek aşağıdaki nedenler araştırılmalıdır:
•	 Test edilen hastanın hematokrit değeri geçerli aralık dışındadır.
•	 Testi çalıştırmak için uygun karıştırılmamış bir numune kullanılmıştır.
•	 Numune belirtilen süre içinde çalıştırılmamıştır.

Dikkat 28 mesajının nedeninin yukarıdakilerden hiçbiri olmadığı belirlenirse, test cihazı ve reaktiflerin bütünlüğünü 
doğrulamak için Yaş Kalite Kontrol (YKK) Düzey 2 çalıştırılabilir.
VerifyNow Sistemi’nin bütünlüğünü doğrulamak için kullanılacak Yaş Kalite Kontrol Materyalleri (YKK) Accriva 
Diagnostics’ten temin edilebilir. VerifyNow WQC (YKK) Düzey 1 ve Düzey 2 klinik olarak ilgili düzeylerde formüle 
edilir ve laboratuvar kalite kontrol programı kapsamında kullanılabilir. WQC (YKK) materyalleri majör sistem 
hatalarını saptamak üzere formüle edilmiştir.
VerifyNow Tetkiki WQC (YKK) Kiti (Katalog No 85047) Accriva Diagnostics’ten temin edilebilir.
Üretici, VerifyNow Aspirin Test kitlerinin her yeni lotu veya sevkıyatı alındığında Düzey 2 WQC (YKK) 
çalıştırılmasını tavsiye etmektedir. Kontrol aralıkları, kontrol kullanma talimatının “Beklenen Değerler” bölümünde 
bulunmaktadır. Kontrol materyali belirtilen değerler dahilinde sonuç vermezse yeni bir cihaz ve WQC (YKK) 
materyali kullanarak prosedürü tekrarlayın. Değer hâlâ hatalıysa yardım için Accriva Diagnostics Teknik Destek 
birimini arayın.

TEST SINIRLAMALARI
Liyofilize reaktif higroskopiktir ve oda havasına uzun süre maruz kaldıktan sonra bozunabilir. Dolayısıyla, cihaz 
folyo torbadan çıkarıldıktan hemen sonra kullanılmalıdır.
Sonuçlar beklenen sınırlar içinde olmadığında uygun olmayan örnek toplama veya kullanma olasılığı 
araştırılmalıdır. Yeni bir cihaz ve örnek kullanarak testi tekrarlayın.
Von Willebrand Faktör Eksikliği, Glanzmann Trombasteni ve Bernard-Soulier Sendromu gibi kalıtsal platelet 
bozuklukları olan hastalarda VerifyNow Aspirin Testi araştırılmamıştır. Aşağıdaki anti-platelet ajanlarını alan 
hastalar belgelenen enterferans test sonuçlarına dayalı olarak VerifyNow Aspirin Testi ile test edilemeyebilir: 
GP IIb/IIIa inhibitörleri, dipiridamol, klopidogrel, COX-1 ve/veya COX-1, COX-2 enzimlerini inhibe eden 
non-steroidal antiinflamatuvar ilaçlar (NSAİİ) (ibuprofen, naproksen, diklofenak, indometasin ve piroksikam).
İlaç indüklü olmayan edinilmiş platelet anomalileri olan hastalarda VerifyNow Aspirin Testinin performansı 
bilinmemektedir.
Glikoprotein IIb/IIIa inhibitör ilaçlarıyla tedavi edilen hastalar, platelet fonksiyonu geri kazanılana kadar test 
edilmemelidir. Bu süre, absiksimab (ReoPro) ilaç uygulaması kesildikten yaklaşık 14 gün sonra ve eptifibatid 
(Integrilin) ve tirofiban (Aggrastat) için en fazla 48 saate kadardır. Platelet fonksiyonu geri kazanım 
süresi bireyler arasında değişiklik gösterirken, böbrek fonksiyon bozukluğu olan hastalarda daha uzundur.
VerifyNow Aspirin Testi sonuçları, klinisyene sunulan diğer klinik veriler ve laboratuvar verileriyle birlikte 
yorumlanmalıdır.

SERVİS
VerifyNow Aleti için servis işlemlerinin kullanıcı tarafından yapılması tasarlanmamıştır. Onarım gerektiren aletler Accriva 
Diagnostics’e iade edilmelidir. VerifyNow Sistemi ile ilgili herhangi bir sorun yaşarsanız, 
(858) 263-2502 (direkt hat) veya 800 (579-2255) (ücretsiz direkt hat) numaralı telefonlardan Accriva Diagnostics Teknik 
Destek birimini arayın.

PERFORMANS ÖZELLİKLERİ
Üç merkezde takip edilen hastalar üzerinde VerifyNow Aspirin Testi ile bir klinik çalışma gerçekleştirilmiştir. Bu 
çalışmanın amacı VerifyNow Aspirin Testi’nin aspirine bağlı platelet disfonksiyonunu ölçme kabiliyetini göstermektir. 
Kronik aspirin tedavisi (günde 81 mg) gören 65 hastadan ve 325 mg aspirin almadan önce ve sonra 71 hastadan 
alınan %3,2 sodyum sitrat içinde venöz tam kan numuneleri VerifyNow Aspirin Testi ile iki kopya halinde test 
edilmiştir. Hastalar, belirtilen vasküler hastalık öyküsü veya Amerikan Kalp Derneği kriterlerinde belirtilen şekilde 
vasküler hastalık geliştirmeye yönelik sekiz risk faktöründen ikisinin (halihazırda veya daha önce sigara kullanımı, 
hipertansiyon, hiperlipidemi, ailede vasküler hastalık öyküsü, menopoz sonrası kadınlar, diabetes mellitus, morbid 
obezite veya hareketsiz yaşam tarzı) varlığına göre klinik çalışmaya kayıt için sözlü olarak taranmıştır. (Bkz. Tablo 
1).
Veriler, halihazırda bilinen başka bir anti-platelet ajanı aldığını veya aspirin indüklü olmayan edinilmiş veya 
konjenital platelet anomalileri olduğunu belirten hastaları içermemektedir.
VerifyNow Aspirin Testi sonuçları (kopya) aspirin kullanılıp kullanılmadığına dayalı olarak değerlendirilmiştir. Aspirin 
öncesi ve sonrası sonuçları gösteren uyum tablosu (Tablo 2) ve noktasal grafiğe (Şekil 2) bakın.

BEKLENEN DEĞERLER
Klinik çalışmaya kaydedilen tüm hastalardan ARU değerlerinin referans aralığı hesaplanmıştır. Sonuçlar, Şekil 3’te 
parametrik olmayan sıklık dağılımına göre gösterilmektedir. Değerler aspirin öncesi ve aspirin sonrası şeklinde 
dağıtılmıştır. Aspirin öncesi numunelerin referans aralığı 620-672 ARU’dur (2,5 - 97,5. yüzdelik dilim).

Kesinlik
VerifyNow Aspirin Testi için basit ve kompleks kesinlik hesaplanmıştır. Basit kesinlik, VerifyNow Testi WQC (YKK) 
Düzey 1 ve Düzey 2 ile belirlenmiştir. Her üç cihaz lotu, her kontrol düzeyinden bir lot üzerinde 20 kez test edilmiştir. 
Sonuçlar Tablo 3’te sunulmaktadır.
Kompleks kesinlik, gönüllü bir donörden toplam 80 veri noktası için 20 gün boyunca alınan tam kan kullanılarak 
hesaplanmıştır. Tablo 4’te sunulan çalışma içi CV, NCCLS kılavuzlarında tanımlanmıştır.

ÇALIŞMADAN ÇEKİLEN TEST MERKEZLERİNDE BEKLENEN PERFORMANS
VerifyNow Aspirin Testi’ni gerçekleştirmek için genel popülasyondan laboratuvar eğitimi olmayan 65 kişinin seçildiği üç 
laboratuvar dışı merkezde saha çalışmaları gerçekleştirilmiştir. Testi uygulayan her kişi talimatları okuduktan sonra üç 
farklı ARU düzeyinde hazırlanan üç numuneyi test etmiştir (Tablo 5).
Ardından her kişi test sonucunu 550 ARU’dan büyük ARU için (+) ve 550 ARU’dan küçük ARU için (-) olarak 
puanlamıştır. Her test merkezinde eğitim almış bir kullanıcı aynı numuneleri test etmiş ve puanlamıştır. Eğitim almamış 
65 kullanıcının hepsi doğru bir şekilde Numune A’yı negatif (-) ve Numune B ve C’yi pozitif (+) olarak puanlamıştır. Her 
üç test merkezinde de eğitim almış ve almamış kullanıcılar arasında %100 uyum görülmüştür.

ENTERFERANS ÇALIŞMALARI
Farklı ilaç sınıflarının VerifyNow Aspirin Testi’nin sonuçları üzerindeki etkisini belirlemek için laboratuvar testleri 
gerçekleştirilmiştir. Aşağıdaki ilaçlar platelet fonksiyonunda değişikliğe neden olabilir. VerifyNow Aspirin Testi ile test 
edilecek hastalar için aşağıdaki bilgiler dikkate alınmalıdır.
•	 P2Y12 İnhibitörleri: Plavix®, Ticlid® ve Effient®, aspirin ile birlikte yaygın olarak reçete edilmektedir. Sık 

olmasa da, bu ajanlar bazı hastalarda ARU’da azalmaya neden olabilir. Ancak, P2Y12 inhibitörlerinin etkisi 
aspirin alan hastaların aspirin alımı nedeniyle platelet disfonksiyonu (yani ARU < 550) olan hastalar şeklinde 
kategorize edilmesini etkilememiştir. İnhibitör etkilerinin süresi bu P2Y12 inhibitörleri arasında farklılık gösterir. 
Ortalama süreler aşağıda listelenmiştir:
•	 Plavix (5 güne kadar)
•	 Ticlid (5 güne kadar)
•	 Effient (10 güne kadar)

•	 Diğer Anti-Platelet Ajanları: Bu ajanların tümü platelet fonksiyonunu inhibe edebilir ve aspirinin etkisinden 
bağımsız olarak azalan ARU değeri ile sonuçlanabilir. İnhibitör etkilerinin süresi ilaçlar arasında farklılık 
gösterir. Her ilaç için ortalama süreler listelenmiştir. 
•	 Aggrenox (10 gün) 
•	 Persantine (12 saat) 
•	 Pletal/Silostazol (12 saat)

•	 NSAİİ’ler: Aspirin (ASA) gibi, NSAİİ’lerin de platelet fonksiyonunu inhibe ettiği belgelenmiştir. ASA’dan farklı 
olarak, NSAİİ’ler platelet fonksiyonunu geri dönüşümsüz şekilde inhibe etmez. NSAİİ ve ASA’nın aynı anda 
alınması, ASA’nın daha az platelet inhibisyonuna neden olmasını sağlayabilir. Her ilaç için bu inhibitör etkilerin 
ortalama süreleri verilmiştir.
•	 İbuprofen (Motrin, Advil) (8 saat)
•	 Naproksen (Aleve, Anaprox, Naprelan, Naprosyn) (24 saat)
•	 Diklofenak (Voltaren, Cataflam) (24 saat)
•	 Indocin (24 saat)
•	 Feldene (50 saat)

•	 GP IIb/IIIa İnhibitörleri: İki gün içinde tirofiban (Aggrastat®) veya eptifibatid (Integrilin®) veya iki hafta içinde 
absiksimab (ReoPro®) kullanan hastalar test edilmemelidir.

Sık kullanılan diğer ilaç sınıfları test edilmiş ve VerifyNow Aspirin Testi’nin performansı üzerinde anlamlı bir etkileri 
olmadığı bulunmuştur (antioksidanlar, ACE inhibitörleri, antiaritmikler, antikoagülanlar, antidepresanlar, insülin, 
allopurinol, alkol, beta blokerler, bronkodilatörler, kalsiyum kanalı blokerleri, gastrointestinal ilaçlar, betametazon, 
lovastatin ve tiroit hormonu L-tiroksin). Trombolitik bir ajan olan streptokinaz, VerifyNow Aspirin Testi ile ölçülen haliyle, 
platelet fonksiyonu üzerinde ölçülebilir bir inhibisyon göstermiştir.
Bazı kan bileşenlerinin düzeyinin etkisini değerlendirmek için laboratuvar testleri ve klinik testler gerçekleştirilmiştir:
%29-56 arasındaki hematokrit değerleri, ≥ 92.000 platelet/mikrolitre düzeyindeki platelet sayım değerleri veya fiziksel 
manipülasyonla indüklenen orta düzey ila kapsamlı kan hemolizi test performansını etkilememiştir. Hemoliz derecesi, 
VerifyNow Aspirin Testi numuneleri ile aynı anda toplanan santrifüj uygulanmış numunelerden alınan plazmanın görsel 
incelemesi sonucunda belirlenmiştir.
577 mg/dl’ye kadar trigliserit konsantrasyonları ile incelenen numunelerde anlamlı bir enterferans gözlemlenmemiştir.
164-529 mg/dl aralığındaki fibrinojen düzeyleri VerifyNow Aspirin Testi ile test edilmiştir. VerifyNow Aspirin Testi’nin 
performansı ile fibrinojen düzeyleri arasında bilinen bir ilişki yoktur.

VerifyNow aspirin test de reactivitate pentru trombocite
INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE

în limba română
Asistență tehnică (SUA) 1-800-579-2255

(Internațional) +1-858-263-2502 | techsupport@accriva.com
UTILIZARE PRECONIZATĂ
Testul privind aspirina VerifyNow este un test calitativ care ajută la detectarea disfuncției plachetare datorate 
ingerării de aspirină în sângele integral citrat pentru punctul de îngrijire sau laborator.
Acest test nu este destinat utilizării la pacienții cu anomalii plachetare congenitale pre-existente, pacienții cu 
anomalii plachetare dobândite induse fără aspirină sau la pacienții cărora li se administrează agenți antiplachetari 
(se pot utiliza la pacienții tratați cu inhibitori selectivi de COX-2, de ex., celecoxib) (Celebrex®).

DESCRIERE PRODUS
Sistemul VerifyNow este un sistem de detectare optică prin metoda turbidimetrică, care măsoară agregarea 
plachetară indusă. Sistemul constă dintr-un instrument, un dispozitiv de testare de unică folosință și materiale de 
control al calității. Consultați Figura 1 pentru o reprezentare a dispozitivului de testare. Măsurile de control al 
calității includ un instrument pe bază de control electronic al calității (EQC), două niveluri de control al calității în 
mediu umed (WQC) și controale interne ale calității. Instrumentul controlează toată secvența de testare, 
temperatura, combinarea reactiv-probă și efectuează auto-diagnosticări. La finalizarea testului, se determină gradul 
funcției plachetare și se afișează rezultatul. Dispozitivul conține un preparat liofilizat de particule acoperite cu 
fibrinogen uman, agonist plachetar și soluție tampon. Proba pacientului de sânge integral este eliberată automat din 
eprubeta de recoltare a sângelui în dispozitiv fără ca utilizatorul să fie nevoit să manipuleze sângele.

PRINCIPIUL
Aspirina afectează funcția plachetară prin inhibarea ireversibilă a enzimei ciclooxigenază-1 (COX-1) implicată în 
conversia acidului arahidonic la tromboxan A2, care activează în cele din urmă receptorii GP IIb/IIIa implicați în 
agregarea plachetară. Dacă aspirina a produs efectul antiplachetar preconizat, nu va surveni o astfel de agregare. 
Testul privind aspirina VerifyNow încorporează agonistul de acid arahidonic pentru a activa trombocitele. Testul 
privind aspirina este conceput pentru a măsura funcția plachetară pe baza capacității trombocitelor activate de a se 
lega la fibrinogen. Microparticulele acoperite cu fibrinogen agregă în sângele integral proporțional cu numărul de 
receptori plachetari GP IIb/IIIa neblocați. Transmisia luminii crește pe măsură ce trombocitele leagă și agregă 
particulele acoperite cu fibrinogen. Instrumentul măsoară această modificare a semnalului optic cauzată de 
agregare.

MATERIALE FURNIZATE
•	 10 (PN: 85053-10) sau 25 (PN: 85053) dispozitive de testare privind aspirina VerifyNow, sigilate individual în 

pungi de folie protectoare. Fiecare dispozitiv de testare conține particule liofilizate acoperite cu fibrinogen, agonist 
plachetar, peptidă, albumină serică bovină, stabilizator și soluție tampon.

STOCAREA ȘI MANIPULAREA REACTIVULUI
•	 Indicator trusă dispozitiv de testare: Fiecare trusă de testare VerifyNow conține un indicator de temperatură la 

exteriorul ambalajului. Utilizatorul este instruit să respecte indicatorul la primirea trusei. Dacă indicatorul și-a 
modificat culoarea, trusa a fost expusă la temperaturi ridicate și trebuie rulat un control al calității în mediu umed 
(WQC) de nivel 2 pentru a vă asigura că reactivii funcționează corect. Indicatorul de temperatură detectează erorile 
datorate condițiilor ambientale negative.

•	 Depozitați dispozitivele de testare la temperaturi de 2 °C până la 25 °C (36 ° - 77 °F).
•	 În cazul refrigerării, înainte de utilizare, lăsați dispozitivele de testare să ajungă la temperatura camerei între 18 ° și 

25 °C (64 ° - 77 °F).
•	 Dispozitivul de testare trebuie să rămână sigilat în punga de folie protectoare până când este gata de utilizare 

pentru a preveni deteriorarea datorită umidității.

MATERIALE NECESARE, DAR CARE NU FURNIZATE
•	 Vacuetă Greiner Bio-One® Epribete de recoltare a sângelui de 2 ml care conțin citrat de sodiu 3,2%. Eprubete 

de recoltare a sângelui Greiner, nr. de catalog 454322 sau Nipro nr. de catalog NP-CW0185-1 (1,8 ml) care 
conține citrat de sodiu (3,2%).

•	 Instrumentul VerifyNow cu control al calității electronic (EQC).
•	 Test WQC VerifyNow, nr. de catalog 85047.

PRECAUȚII GENERALE
•	 Pentru utilizarea ca diagnosticare in vitro .
•	 Instrumentul VerifyNow și componentele sale trebuie folosite numai conform indicațiilor din Manualul 

utilizatorului.
•	 Nu utilizați dispozitivul de testare privind aspirina VerifyNow sau materialele WQC după data de expirare.
•	 Toate probele pacientului trebuie manipulate ca având potențial de a transmite boala.
•	 Probele trebuie tratate ca material cu risc biologic și trebuie manipulate în conformitate cu politicile instituției.
•	 Reactivii sunt fabricați cu un material purificat din plasma umană, despre care s-a constatat că este negativ 

pentru toate bolile transmisibile testate, inclusiv HIV-1, HIV-2, antigenul de suprafață al hepatitei B (AgHBs) și 
VHC. Manipulați dispozitivele de testare în calitate de material cu risc biologic și eliminați-le în mod 
corespunzător.

COLECTAREA ȘI MANIPULAREA PROBELOR
Toate probele de sânge integral trebuie testate din vacueta Greiner Bio-One® 2 ml umplută parțial cu eprubete de 
recoltare cu vid cu citrat de sodiu 3,2% sau eprubeta de recoltare a sângelui Nipro nr. de catalog NP-CW0185-1 
(1,8 ml) care conține citrat de sodiu 3,2%. Probele trebuie recoltate între 2 și 30 ore de la ingerarea aspirinei. 
Sângele trebuie să se așeze timp de 30 de minute după recoltare, înainte de testare, dar nu mai mult de 4 ore.
Instrucțiuni pentru recoltarea probei direct în eprubetele de recoltare cu vacuum:
1.	 Sângele integral poate fi recoltat din locuri venoase sau arteriale utilizând un ac de calibrul 21 sau mai mare în 

eprubeta de recoltare cu vacuum cu umplere parțială cu citrat 3,2%. Probele de sânge trebuie obținute de la o 
extremitate fără perfuzii venoase periferice.

2.	 Recoltați mai întâi o eprubetă de eliminare (de cel puțin 2 ml).

3.	 Răsturnați ușor eprubeta cu probă de cel puțin 5 ori pentru a asigura amestecarea completă a conținutului.

Instrucțiuni speciale în cazul în care sângele se obține dintr-un cateter autostatic:
1.	 Probele de sânge integral obținute prin intermediul unui cateter autostatic trebuie recoltate după recoltarea unei 

cantități de eliminat suficiente (aproximativ 5 ml) pentru a goli perfuzia. Asigurați-vă că cateterul autostatic nu 
prezintă cheaguri.

2.	 Când se utilizează o seringă, transferați sângele în eprubeta de recoltare a sângelui adecvată imediat după 
recoltare.

3.	 Răsturnați ușor eprubeta cu probă de cel puțin 5 ori pentru a asigura amestecarea completă a conținutului.

Precauții la recoltarea probei:
•	 Tehnicile necorespunzătoare de recoltare a sângelui pot determina apariția unui rezultat de eroare 24. 

Consultați secțiunea de control al calității a acestui prospect pentru informații suplimentare.
•	 Dacă recoltați sânge pentru o hemoleuocogramă în același timp cu recoltarea probei pentru testul privind 

aspirina VerifyNow, umpleți eprubeta pentru hemoleucogramă ultima.
•	 A nu se congela sau refrigera proba.
•	 Recoltarea probei de sânge trebuie efectuată cu grijă pentru a evita hemoliza sau contaminarea cu factori 

tisulari. Probele care prezintă orice urme de coagulare nu trebuie utilizate.
•	 Asigurați-vă întotdeauna că eprubetele de recoltare sunt umplute la volumele de umplere indicate. La altitudini 

mai mari de 2500 de picioare (760 de metri) deasupra nivelului mării, este posibil ca eprubetele de recoltare a 
sângelui să nu se umple până la volumul specificat, fapt care duce la o proporție incorectă de sânge și 
anticoagulant. Utilizatorii la aceste altitudini trebuie să consulte protocoalele unității privind recoltarea sângelui 
pentru instrucțiuni de umplere corectă a acestora.

•	 Probele trebuie să recoltate și manipulate conform politicilor și procedurilor instituției aferente materialelor cu risc 
biologic.

PROCEDURA DE TESTARE
1.	 Consultați Manualul utilizatorului Sistemului VerifyNow pentru instrucțiuni complete de utilizare. 

2.	 Deschideți punga de folie protectoare și scoateți dispozitivul de testare. Dispozitivele de testare trebuie 
manipulate numai cu degetele. (A se consulta Figura 1)

3.	 Scoateți teaca protectoare a acului din dispozitivul de testare trăgând-o direct în sus. Nu răsuciți teaca deoarece 
aceasta poate scoate acul.

4.	 La indicațiile instrumentului, introduceți dispozitivul de testare în instrument.

5.	 La indicațiile instrumentului, răsturnați ușor eprubeta cu probă de cel puțin 5 ori și montați-o pe acul 
dispozitivului de testare. În cazul în care instrumentul dvs. are un capac al portului de testare, închideți-l acum. 
Dacă nu, treceți la Pasul 6.

6.	 Instrumentul va rula testul și și va afișa rezultatul în aproximativ cinci minute.

ATENȚIE: Proba este sub presiune. Nu scoateți eprubeta cu probă din dispozitiv. Scoateți dispozitivul de testare 
din instrument după finalizarea testului.

7.	 Scoateți dispozitivul apucându-l cu degetele și trăgându-l direct în sus.

8.	 Nu scoateți eprubeta din dispozitiv. Eliminați dispozitivul/eprubeta cu probă într-un container adecvat pentru 
eliminarea reziduurilor cu risc biologic.

REZULTATELE RAPORTATE
Rezultatele testelor sunt raportate ca unități de reacție la aspirină (ARU), care se calculează ca o funcție a ratei de 
agregare. Interpretarea rezultatelor se bazează pe următoarele limite atribuite:
Interpretarea rezultatelor:
≥ 550 ARU - nu s-a detectat disfuncția plachetară asociată cu aspirina
< 550 ARU - s-a detectat disfuncția plachetară asociată cu aspirina



Rezultatele trebuie interpretate în asociere cu alte date de laborator și clinice disponibile pentru clinician.

MESAJELE INSTRUMENTULUI
În anumite condiții, un test poate fi anulat. În acest caz, instrumentul va afișa un mesaj de eroare sau de atenție. 
Vă rugăm să consultați Manualul utilizatorului VerifyNow pentru o explicație mai detaliată a acestor mesaje.

CALIBRAREA
Dispozitivele de testare privind aspirina VerifyNow sunt calibrate din fabrică. Aceste informații de calibrare sunt 
cuprinse în codul de bare de pe punga fiecărui dispozitiv. Codul de bare trebuie scanat ori de câte ori se testează 
un lot nou de dispozitive. În cazul în care se utilizează mai multe dispozitive, instrumentul va anunța utilizatorul 
afișând o pictogramă a codului de bare după introducerea dispozitivului de testare.
•	 La anunțare, amplasați punga dispozitivului în fața cititorului codului de bare care se găsește în partea stângă 

a instrumentului, astfel încât codul de bare de pe pungă să se alinieze cu cititorul acestuia.
•	 Se va auzi un semnal sonor atunci când instrumentul primește informațiile solicitate.
•	 Utilizatorul trebuie doar să efectueze această acțiune o dată per lot.

CONTROLUL DE CALITATE
Sistemul VerifyNow include o serie de mecanisme de control al calității care detectează erorile datorate erorilor de 
sistem, a condițiilor nefavorabile de mediu și performanței operatorului.
Producătorul recomandă rularea unui control electronic al calității (EQC) o dată pe zi. Acest dispozitiv reutilizabil 
verifică funcțiile optice, pneumatice și de amestecare a reactivului ale instrumentului.
Tesutl privind aspirina VerifyNow conține următoarele controale interne:
•	 Instrumentul verifică automat umplerea probei, transferul corect de fluide și amestecare. Acesta 

monitorizează, de asemenea, componentele electronice și mecanice.
•	 Fiecare dispozitiv de testare cuprinde două niveluri de control al calității pentru a identifica testările invalide 

cauzate de erorile aleatorii, degradarea reactivului sau probele de sânge necorespunzătoare. Înainte de 
activarea trombocitelor și inițierea legării la fibrinogen, controlul intern de calitate efectuează un test al 
agregării nespecifice. Eșecul acestui test va duce la un mesaj de atenție (Atenție 24) al instrumentului 
VerifyNow și nu se va raporta niciun rezultat ARU.

•	 În timpul fazei active a testului, controlul intern pozitiv monitorizează reacția și calculează unitățile de control, 
care trebuie să se încadreze în limitele specificate. Un eșec al controlului pozitiv poate indica degradarea 
reactivului sau o probă anormală. Instrumentul VerifyNow va raporta un mesaj de Atenție 24 sau Atenție 28 și 
nu se va raporta nicio unitate de reacție la aspirină (ARU).

În cazul unui mesaj de Atenție 24, trebuie efectuat un control electronic al calității electronic (EQC) pentru a testa 
funcția instrumentului. În cazul în care EQC este pozitiv, sistemul VerifyNow funcționează normal. În aceste cazuri, 
problema poate fi asociată cu proba de sânge și trebuie cercetate următoarele cauze pentru mesajul de Atenție 24:
•	 Pacientului testat i se administrează o substanță interferentă, cum ar fi abciximab (ReoPro®), Eptifibatid 

(Integrilin®) sau tirofiban (Aggrastat®).
•	 Pentru recoltarea probei de sânge s-a utilizat o tehnică necorespunzătoare.
•	 Eprubeta de eliminare a fost folosită pentru a rula un test.
•	 Pacientul testat are un număr scăzut de trombocite, un hematocrit scăzut sau o afecțiune plachetară ereditară.
•	 S-a rulat un control al calității în mediul umed în modul de testare a pacientului, mai degrabă decât în modul 

QC (controlul calității).
Dacă nu se poate determina niciuna dintre cele de mai sus ca fiind cauza mesajului de atenție 24, se poate rula WQC 
(controlul calității în mediu umed) de nivel 2 pentru a confirma integritatea dispozitivului de testare și a reactivilor.
În eventualitatea unui mesaj de Atenție 28, trebuie efectuat un EQC (control electronic al calității) pentru a testa 
funcționarea instrumentului. În cazul în care EQC este pozitiv, sistemul VerifyNow funcționează normal. În aceste 
cazuri, problema poate fi asociată cu proba de sânge și trebuie cercetate cauzele pentru mesajul de Atenție 28:
•	 Pacientul testat are un hematocrit afara intervalului aplicabil.
•	 Pentru rularea testului s-a utilizat o probă amestecată incorect.
•	 Proba nu a fost rulată în perioada de timp specificată.

Dacă se poate determina că niciuna din cele de mai sus nu este cauza mesajului de Atenție 28, este posibil să fie 
necesară rularea WQC (controlul calității în mediu umed) de nivel 2 pentru a confirma integritatea dispozitivului de 
testare și a reactivilor.
Materialele de control în mediu umed (WQC) sunt disponibile la Accriva pentru verificarea integrității sistemului 
VerifyNow. WQC VerifyNow de nivel 1 și 2 sunt formulate la niveluri relevante clinic și se pot utiliza în cadrul programului 
de control al calității de laborator. Materialele WQC sunt formulate pentru a detecta defecțiunile majore de sistem.
Trusa de testare WQC VerifyNow (nr. de catalog 85047) este disponibilă de la Accriva.
Producătorul recomandă rularea unui WQC de nivel 2 de fiecare dată când se primește un lot sau un transport 
nou de truse de testare privind aspirina VerifyNow. Intervalele de control sunt incluse în secțiunea „Valori 
preconizate” a conținutului pachetului de control. Dacă materialul de control nu produce un rezultat situat între 
valorile indicate, repetați procedura utilizând un dispozitiv și materiale WQC noi. Dacă valoarea este încă 
incorectă, apelați Asistența tehnică Accriva pentru ajutor.

LIMITĂRILE DE TESTARE 
Reactivul liofilizat este higroscopic și se poate degrada după o expunere prelungită la aerul din cameră. Prin 
urmare, dispozitivul trebuie utilizat la scurt timp după scoaterea din punga de folie protectoare.
Când rezultatele nu se situează în limitele preconizate, trebuie investigată posibilitatea recoltării sau manipularea 
necorespunzătoare a probelor. Repetați testul utilizând un dispozitiv și probă noi.
Pacienții cu afecțiuni plachetare ereditare, cum ar fi deficiența factorului von Willebrand, trombastenia Glanzmann și 
sindromul Bernard-Soulier nu au fost studiate cu testul privind aspirina VerifyNow. Pacienții cărora li se administrează 
agenți antiplachetari nu pot fi testați cu acest test în temeiul rezultatelor documentate de interferență cu testarea: 
inhibitori GP IIb/IIIa, dipiridamol, clopidogrel, medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), care inhibă 
enzimele COX-1 și/sau COX-1, COX-2 (ibuprofen, naproxen, diclofenac, indometacin, piroxicam și piroxicam).
Nu se cunoaște performanța testului privind aspirina VerifyNow la pacienții cu anomalii plachetare dobândite 
neinduse de medicamente.
Pacienții care au fost tratați cu medicamente inhibitoare ale glicoproteinei IIb/IIIa nu trebuie testați până la 
recuperarea funcției plachetare. Această perioadă de timp este de aproximativ 14 zile după întreruperea 
administrării medicamentului pentru abciximab (ReoPro) și până la 48 de ore pentru eptifibatid (Integrilin) ​​și 
tirofiban (Aggrastat). Perioada de timp pentru reluarea funcției plachetare variază între indivizi și este mai mare la 
pacienții cu insuficiență renală.
Rezultatele testului privind aspirina VerifyNow trebuie interpretate împreună cu alte date clinice și de laborator 
disponibile pentru clinician.

SERVICE
Instrumentul VerifyNow nu este destinat să fie depanat de către utilizator. Instrumentele care necesită reparații trebuie 
returnate la Accriva. Dacă există probleme aferente sistemului VerifyNow, apelați Asistența tehnică Accriva la (800) 
643-1640 (US) sau +1 (858) 643-1600 (Intl).

CARACTERISTICI DE PERFORMANȚĂ
În cadrul a trei centre s-a efectuat un studiu clinic cu testul privind aspirina VerifyNow pentru pacienți. Obiectivul 
studiului a fost de a demonstra capacitatea acestui test de a măsura disfuncția trombocitară cauzată de aspirină. 
S-au recoltat probe de sânge venos în citrat de sodiu 3,2% de la 65 de pacienți cărora li se administrează tratament 
cronic cu aspirină (81 mg pe zi) și de la 71 de pacienți înainte și după ingerarea a 325 mg de aspirină și au fost 
testate în duplicat cu testul privind aspirina VerifyNow. Pacienții au fost selectați verbal pentru înrolarea în cadrul 
unui studiu clinic pe baza antecedentelor de boală vasculară sau existența a cel puțin doi din opt factori de risc 
pentru dezvoltarea de boală vasculară, așa cum se menționează în criteriile American Heart Association (Asociația 
Americană a Inimii) (antecedente curente sau anterioare de fumat, hipertensiune arterială, hiperlipidemie, 
antecedente familiale de boală vasculară, femei post-menopauză, diabet zaharat, obezitate morbidă sau stil de 
viață sedentar). (A se consulta Tabelul 1).
Datele nu includ pacienții care au indicat că își administrau în mod curent alți agenți antiplachetari cunoscuți sau care 
prezentau anomalii neinduse de aspirină a disfuncției plachetare, indiferent dacă era dobândită sau congenitală.
Rezultatele testului privind aspirina VerifyNow (duplicat) au fost evaluate pentru prezența și absența ingerării 
aspirinei. Consultați tabelul de concordanță (Tabelul 2) și schema punctată care demonstrează rezultatele înainte 
și după administrarea de aspirină (Figura 2). 

VALORILE PRECONIZATE
S-a calculat un interval de referință al valorilor ARU de la toți pacienții înrolați în studiul clinic. Rezultatele sunt ilustrate 
într-o distribuție de frecvență non-parametrică în Figura 3. Valorile sunt distribuite ca înainte și după administrarea de 
aspirină. Intervalul de referință pentru probele înainte de administrarea de aspirină este 620-672 ARU (percentila 
2,5-97,5).

Precizia
Precizia simplă și compleăe a fost calculată pentru testul privind aspirina VerifyNow. Precizia simplă a fost 
determinată cu testul VerifyNow WQC de nivel 1 și nivel 2. Trei loturi de dispozitive au fost testate fiecare de 20 de 
ori pe un lot pentru fiecare nivel de control. Rezultatele sunt prezentate în Tabelul 3.
Precizia complexă a fost calculată utilizând sânge integral de la un donator voluntar în decurs de 20 de zile pentru un 
total de 80 de puncte de date. CV-ul în serie prezentat în Tabelul 4 este definit cu ajutorul liniilor directoare NCCLS.

PERFORMANȚĂ PRECONIZATĂ LA CENTRELE DE TESTARE RAPIDĂ
Studiile de teren au fost efectuate la trei centre fără laborator, în care 65 de persoane fără instruire de laborator au fost 
alese din populația generală pentru a rula testul privind aspirina VerifyNow. Fiecare persoană va citi instrucțiunile și apoi 
va testa trei probe pregătite la trei niveluri ARU diferite (Tabelul 5).
Fiecare persoană a obținut un rezultat la test ca (+) pentru ARU mai mare de 550 ARU și (-) pentru ARU mai mic de 550 
ARU. În cadrul fiecărui centru de testare, un instructor a testat și a obținut același punctaj pentru probe. Toți cei 65 de 
utilizatori neinstruiți au obținut un punctaj negativ (-) pentru Proba A și pozitiv (+) pentru Probele B și C. Între utilizatorii 
instruiți și cei neinstruiți din toate cele trei centre de testare a existat un acord 100%.

STUDII PRIVIND INTERFERENȚA
S-au efectuat teste de laborator pentru a determina efectul unor clase de medicamente asupra rezultatelor testului PRU 
VerifyNow. Următoarele medicamente pot determina o schimbare a funcției trombocitelor. Următoarele informații ar 
trebui luate în considerare pentru pacienții care urmează să fie testați cu testul privind aspirina VerifyNow.
•	 Inhibitorii P2Y12: Plavix®, Ticlid®, Și Effient® sunt prescrise frecvent în asociere cu aspirina. Deși rari, acești 

agenți pot determina o reducere a ARU la unii pacienți. Cu toate acestea, efectul inhibitorilor P2Y12 nu a 
afectat clasificarea pacienților care luau aspirină ca având disfuncție trombocitară (adică, ARU < 550), datorită 
ingerării aspirinei. Durata efectelor inhibitorii variază în rândul acestor inhibitori P2Y12. Duratele medii sunt 
enumerate mai jos:
•	 Plavix (până la 5 zile)
•	 Ticlid (până la 5 zile)
•	 Effient (până la 10 zile)

•	 Alți agenți antiplachetari: Acești agenți pot inhiba întreaga funcție plachetară și poate avea ca rezultat o 
valoare ARU scăzută, independent de efectele aspirinei. Durata efectelor inhibitorii variază în rândul 
medicamentelor. Duratele medii sunt listate pentru fiecare medicament.
•	 Aggrenox (10 zile) 
•	 Persantine (12 h) 
•	 Pletal / Cilostazol (12 h)

•	 AINS: În mod similar aspirinei (ASA), AINS prezintă efect documentat de inhibare a funcției plachetare. Spre 
deosebire de ASA, AINS nu inhibă ireversibil funcția plachetară. Acest lucru poate duce la o inhibarea 
plachetară mai redusă dacă se ASA și AINS se administrează concomitent. Duratele medii pentru aceste 
efecte inhibitorii sunt furnizate pentru fiecare medicament.
•	 Ibuprofen (Motrin, Advil) (8 ore)
•	 Naproxen (Aleve, Anaprox, Naprelan, Naprosin) (24 ore)
•	 Diclofenac (Voltaren, Cataflam) (24 ore)
•	 Indocin (24 ore)
•	 Feldene (50 ore)

•	 Inhibitorii GP IIb / IIIa: Pacienților cărora li s-a administrat tirofiban (Aggrastat®) sau eptifibatid (Integrilin®) în 
decurs de două zile, sau abciximab (ReoPro®) în decurs de două săptămâni nu ar trebui să fie testați.

S-au testat alte clase de medicamente utilizate în mod uzual cu niciun efect semnificativ asupra performanței testului 
privind aspirina VerifyNow (antioxidanți, inhibitori ECA, antiaritmice, anticoagulante, antidepresive, insulină, alopurinol, 
alcool, beta-blocante, bronhodilatatoare, blocante ale canalelor de calciu, medicamente gastro-intestinale, 
betametazonă, lovastatină și hormon tiroidian L-tiroxină). Streptokinaza agentului trombolitic nu a indicat o inhibare 
semnificativă a funcției plachetare, așa cum s-a măsurat cu ajutorul testului privind aspirina VerifyNow.
S-au efectuat teste clinice și de laborator pentru a evalua efectul nivelurilor a diverși constituenți sangvini.
Performanța de testare nu a fost afectată de valorile hematocritului între 29-56%, valorile numărului de trombocite 
≥92.000 trombocite pe microlitru sau hemoliza moderată până la intensivă indusă de manipularea fizică. Gradul de 
hemoliză a fost determinat prin examinarea vizuală a plasmei din probele centrifugate recoltate concomitent cu probele 
pentru testul privind aspirina VerifyNow.
Nu s-a observat nicio interferență semnificativă cu probele studiate cu concentrații de trigliceride de până la 577 mg/dl.
Nivelurile de fibrinogen între 164-529 mg / dl au fost testate cu testul privind aspirina VerifyNow. Nu există o relație 
cunoscută între performanța de testului privind aspirina VerifyNow și nivelurile de fibrinogen.

VerifyNow aspirin ТРОМБОЦИТ ӘРЕКЕТ ҚАБІЛЕТТІЛІГІНІҢ СЫНАҒЫ
ПАЙДАЛАНУ НҰСҚАУЛАРЫ

Қазақша
Техникалық қолдау қызметі (АҚШ) 1-800-579-2255

(Халықаралық) +1-858-263-2502 | techsupport@accriva.com
МАҚСАТТЫ ПАЙДАЛАНУ
VerifyNow аспирин сынағы емделуші төсегі немесе зертхана параметрі үшін цитратты тұтас қандағы 
аспиринді жұту себебінен тромбоцит функциясының бұзылуын анықтауға көмектесетін сапа сынағы болып 
табылады.
Бұл сынақ тума тромбоцит патологиясына ие емделушілерде, аспириннен тыс индукцияланып алынған 
тромбоцит патологиясына ие емделушілерде немесе аспириннен тыс тромбоцитке қарсы құралдарды 
қабылдайтын емделушілерде пайдалануға арналмаған (таңдамалы COX-2 баяулатқыштарымен емделген 
емделушілерде пайдаланылуы мүмкін, мысалы, целекоксиб (Celebrex®).

ӨНІМ СИПАТТАМАСЫ
VerifyNow индукцияланған тромбоцит жиналуын өлшейтін турбидиметриялық негіздегі оптикалық анықтау 
жүйесі болып табылады. Жүйе аспаптан, бір реттік сынақ құрылғысынан және сапа бақылау 
материалдарынан тұрады. Сынақ құрылғысымен танысу үшін 1-суретті қараңыз. Сапа бақылауын өлшеу 
шараларына аспа негізіндегі электрондық сапа бақылауы (ЭСБ), екі ылғал сапа бақылау құралдары (ЫСБ) 
және ішкі сапа бақылауы кіреді. Аспап барлық сынақ реттілігін, температураны, реагент үлгі араластыруын 
басқарады және өзіндік диагностиканы орындайды. Сынақ аяқталғаннан кейін тромбоцит функциясының 
дәрежесі анықталады және нәтиже көрсетіледі. Құрылғы адам фибриногенмен қапталған моншақтарының 
вакуумда кептіріліп мұздатылған препаратын, тромбоцит агонистін және буферді қамтиды. Тұтас қанның 
емделуші үлгісі қан алу түтігінен құрылғыға аспап арқылы пайдаланушының өңдеуін қажет етпей автоматты 
түрде құйылатын тұтас қан болып табылады.

ПРИНЦИП
Аспирин арахидон қышқылының тромбоцит жиналуында қамтылған ГП IIb/IIIa рецепторларын біржола 
белсендіретін тромбоксан A2 түрлендіруінде қамтылған циклооксигеназа-1 (COX-1) ферментін біржола 
баяулату арқылы тромбоцит функциясына әсер етеді. Аспирин болжамды тромбоцитке қарсы әсерді 
шығаратын болса, мұндай жиналу орын алмайды. VerifyNow аспирин сынағы тромбоциттерді белсендіру 
үшін агонист арахидон қышқылын араластырылады. Аспирин сынағы белсендірілген тромбоциттердің 
фибриногенге байланысу мүмкіндігіне негізделген тромбоцит функциясын өлшеуге арналған. 
Фибриногенмен қапталған микробөлшектер тұтас қанда бұғатталған тромбоцит ГП IIb/IIIa рецепторларының 
санына пропорциялы түрде жиналады. Жарық өткізгіштік қабілеттілігі белсендірілген тромбоциттердің 
байланысуы және жиналған фибриногенмен қапталған моншақтар сияқты көбейеді. Аспап бұл өзгерісті 
жиналу себеп болатын оптикалық сигналда өлшейді.

БЕРІЛГЕН МАТЕРИАЛДАР
•	 10 (PN: 85053-10) немесе 25 (PN: 85053) VerifyNow аспирин сынағы құрылғылары жұқалтыр қалталарға 

жекелей оралады. Әрбір сынақ құрылғысы вакуумда кептіріліп мұздатылған фибриногенмен қапталған 
моншақтардан, тромбоцит агонистінен, пептидтен, бұқа сарысуының альбуминінен, тұрақтандырғыштан 
және буферден тұрады.

РЕАГЕНТТІ САҚТАУ ЖӘНЕ ӨҢДЕУ
•	 Сынақ құрылғысы жинағының индикаторы: Әрбір VerifyNow сынақ жинағы қорабының сыртында 

температура индикаторына ие. Пайдаланушыға жинақты қабылдау кезінде индикаторды тексеру нұсқалған. 
Индикатор түсін өзгертсе, бұл жинақтың температурасы артқандығын көрсетеді және реагенттер дұрыс 
орындалып жатқандығын тексеру үшін ылғал сапа бақылауының (ЫСБ) 2-деңгейі жүргізілуі керек. 
Температура индикаторы қоршаған ортаның кері жағдайларынан болатын қателерді анықтайды.

•	 Сынақ құрылғыларын 2 °C - 25 °C (36 °F - 77 °F) температурада сақтаңыз.
•	 Тоңазытылған болса, пайдаланылудан бұрын сынақ құрылғыларын 18 ° - 25°C (64° - 77°F) температурадағы 

бөлме температурасына жеткізіңіз.
•	 Ылғалдылықтан зақымдалудың алдын алу мақсатында пайдалану үшін дайын болмайынша, сынақ 

құрылғысы жұқалтыр қалтада ашылмаған күйде қалуы керек.

ҚАЖЕТ, БІРАҚ БЕРІЛМЕЙТІН МАТЕРИАЛДАР
•	 Greiner Bio-One Vacuette® 2мл қан алу түтікшелері 3,2% натрий цитратын қамтиды. Greiner # 454322 

каталогы немесе Nipro #NP-CW0185-1 каталогының қан алу түтікшелері (1,8 мл) натрий цитратынан 
(3,2%) тұрады.

•	 Электрондық сапа бақылауы (ЭСБ) бар VerifyNow аспабы.
•	 VerifyNow анализінің ЫСБ, каталог #85047.

ЖАЛПЫ ҚАУІПСІЗДІК ШАРАЛАРЫ
•	 Организмнен тыс диагностикалық пайдалану үшін.
•	 VerifyNow аспабы мен оның компоненттері тек пайдалану нұсқаулығында көрсетілгендей, 

пайдаланылуы керек.
•	 Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін VerifyNow сынақ құрылғысы немесе ЫСБ материалдарын 

пайдаланбаңыз.
•	 Барлық емделуші үлгілері жұқпалы ауру ықтималдығына ие деп қарастырылуы тиіс.
•	 Үлгілер биологиялық қауіпті материал ретінде тазалануы және мекеме саясаттарына сәйкес өңделуі керек.
•	 Реагенттер HIV-1, HIV-2, B гепатитінің үстіңгі антигені (HBsAg) және HCV сияқты сынақтан өткізілген 

ешқандай жұқпалы аурулар жоқ деп табылған адам плазмасынан тазаланған материалдан өндірілген. 
Сынақ құрылғысын биологиялық қауіпті материал пайдаланыңыз және тиісті түрде тастаңыз.

ҮЛГІ ЖИНАУ ЖӘНЕ ӨҢДЕУ
Барлық тұтас қан үлгілері Greiner Bio-One Vacuette® 2мл ішінара толтыруға арналған 3,2 % натрий цитрат 
вакуум жинақ түтіктерінен немесе Nipro #NP-CW0185-1 каталогының 3,2% натрий цитратынан тұратын қан 
алу түтігінен (1,8 мл) тексерілуі керек. Үлгілер аспирин жұтқаннан кейін 2-30 сағат аралығында алынуы 
керек. Қан жиналғаннан кейін кемінде 30 минутқа, бірақ 4 сағаттан асырмай қойылуы керек.
Тікелей вакуумдық жинақтау түтіктерінде үлгі жинауға арналған нұсқаулар:
1.	 Тұтас қан ішінара толтыруға арналған 3,2% цитрат вакуумдық жинақ түтігіндегі 21 калибрлі немесе 

үлкенірек иненің көмегімен күре тамыр немесе артерия аймақтарынан жинақталуы мүмкін. Қан үлгілері 
шеткі күре тамыр инфузиясынан аса еркін алынуы тиіс.

2.	 Алдымен тасталатын түтікті жинақтаңыз (кемінде 2 мл).

3.	 Құрамын толық араластыру үшін үлгі түтігін кемінде 5 рет ақырын аударыңыз.

Қан тұрақты катетерден алынған жағдайда арнайы нұсқаулар:
1.	 Тұрақты катетерден алынған тұтас қан үлгілері желіні тазалау үшін тиісті лақтыру (шамамен 5 мл) 

жасалғаннан кейін алынуы керек. Тұрақты катетерде ұйыған қан жоқтығын тексеріңіз.

2.	 Шприцті пайдалану кезінде жинақталғаннан кейін дереу қанды тиісті қан алу түтігіне жіберіңіз.

3.	 Құрамын толық араластыру үшін үлгі түтігін кемінде 5 рет ақырын аударыңыз.

Үлгі жинау қауіпсіздік шаралары:
•	 Қате қан алу әдістері 24-қате нәтижесіне себеп болуы мүмкін. Қосымша ақпарат алу үшін осы қораптағы 

қосымша парақтың сапа бақылау бөлімін қараңыз.

•	 VerifyNow аспирин сынағы үшін үлгі жинаумен бір уақытта CBC үшін қан сорылса, CBC түтігін соңынан 
толтырыңыз.

•	 Үлгіні мұздатпаңыз немесе тоңазытпаңыз.
•	 Гемолизді немесе тері факторлары арқылы ластануға жол бермеу үшін қан үлгісін жинақтау мұқият 

орындалуы керек. Қоюланудың кез келген белгісі бар үлгілерді пайдаланбау тиіс.
•	 Әрқашан жинақ түтіктері көрсетілген толтыру көлемдеріне дейін толтырылғандығын тексеріңіз. Теңіз 

деңгейінен 2500 футтан аса биіктікте қан алу түтікшелері антикоагулянт қанының қате коэффициентіне 
себеп болатын көрсетілген көлемге дейін толмауы мүмкін. Мұндай биіктіктегі пайдаланушылар қан алу 
түтікшелерін дұрыс толтыру нұсқауларына арналған өз жабдықтарының қан алу протоколдарын қарауы тиіс.

•	 Үлгілер мекеме саясаттарына және биологиялық қауіпті материалға қатысты процедураларға сәйкес 
жиналуы және өңделуі керек.

СЫНАҚ ПРОЦЕДУРАСЫ
1.	 Толық жұмыс нұсқаулары үшін VerifyNow жүйесінің пайдаланушы нұсқаулығын қараңыз. 

2.	 Жұқалтыр қалтаным ашыңыз және сынақ құрылғысын алып тастаңыз. Сынақ құрылғысыларын тек 
тұтқасынан ұстау керек. (1-суретті қараңыз)

3.	 Қабықшаны тікелей жоғары тарту арқылы сынақ құрылғысындағы иненің қорғаныс қабықшасын алып 
тастаңыз. Қабықшаны бұрамаңыз, себебі бұл инені алып тастауы мүмкін.

4.	 Аспап сұрауында сынақ құрылғысын аспапқа енгізіңіз.

5.	 Аспап сұрауында үлгі түтігін кемінде 5 рет аударып, сынақ құрылғысының инесіне енгізіңіз. Аспабыңызда 
сынақ портының қақпағы болса, қазір жабыңыз. Болмаса, 6-қадамға өтіңіз.

6.	 Аспап сынақ жүргізеді және нәтижені шамамен бес минуттан кейін көрсетеді.

САҚТЫҚ ШАРАСЫ: Үлгіге қысым жасалуда. Үлгі түтігін құрылғыдан алып тастамаңыз. Сынақ аяқталғаннан 
кейін ғана аспаптан сынақ құрылғысын алып тастаңыз.

7.	 Құрылғы тұтқасынан ұстап, жоғары қарай тарту арқылы құрылғыны алып тастаңыз.

8.	 Түтікті құрылғыдан алып тастамаңыз. Құрылғыны/үлгі түтігін тиісті биологиялық қауіпті қалдық ыдысына 
тастаңыз.

ХАБАРЛАНҒАН НӘТИЖЕЛЕР
Сынақ нәтижелері жиналу жылдамдығы функциясы ретінде есептелетін Аспирин әсер ету бірліктері (АӘБ) 
ретінде хабарланады. Нәтижелердің түсініктемесі келесі тағайындалған кесіктерге негізделген:
Нәтижелердің түсініктемесі:
≥ 550 АӘБ - аспиринге сәйкес келетін тромбоцит функциясының бұзылуы анықталмады
< 550 АӘБ - аспиринге сәйкес келетін тромбоцит функциясының бұзылуы анықталды
Нәтижелер клиницистке қолжетімді басқа зертханалық және клиникалық деректерге байланысты түсіндірілуі тиіс.

АСПАП ХАБАРЛАРЫ
Белгілі бір жағдайларда сынақ жүргізу тоқтауы мүмкін. Мұндай жағдайда аспап қате туралы немесе назар 
аудару хабарын көрсетеді. Бұл хабарлардың толық түсініктемесін алу үшін VerifyNow пайдаланушы 
нұсқаулығын қараңыз.

КАЛИБРЛЕУ
VerifyNow аспирин сынағы құрылғылары зауытта калибрленеді. Бұл калибрлеу ақпараты әрбір құрылғының 
қалтасындағы код-штрихта көрсетілген. Құрылғылардың жаңа топтамасы тексерілу керек болғанда 
код-штрихы сканерленуі керек. Құрылғылардың жаңа топтамасы пайдаланылып жатса, сынақ құрылғысы 
енгізілгеннен кейін код-штрих белгішесін көрсету арқылы аспап пайдаланушыдан сұрайды.
•	 Сұрауда құрылғының қалтасын аспаптың сол жағындағы код-штрих оқу құралының алдына қойыңыз, 

сонда қалтадағы код-штрих код-штрих оқу құралымен теңеседі.
•	 Аспап қажетті ақпаратты қабылдағанда дыбыстық сигнал естіледі.
•	 Пайдаланушы осы әрекетті бір топтамада тек бір рет орындауды қажет етеді.

САПА БАҚЫЛАУЫ
VerifyNow жүйесі жүйе қателіктері себебінен болатын қателерді, зиянды орта шарттарын және оператор 
өнімділігін анықтайтын бірнеше сапа бақылау механизмдерінен тұрады.
Өндіруші электрондық сапа бақылауын (ЭСБ) күніне бір рет жүргізуді ұсынады. Бұл қайта пайдаланылатын 
құрылғы аспап оптикасын, пневматиканы және реагент араластыру функцияларын тексереді.
Сонымен қатар, VerifyNow аспирин сынағы келесі ішкі бақылау құралдарын қамтиды:
•	 Аспап үлгі толтыруды, дұрыс сұйықтықты тасымалдауды және араластыруды автоматты түрде тексереді. 

Сонымен қатар, ол электрондық және механикалық компоненттерді бақылайды.
•	 Кездейсоқ қателер, реагенттің бұзылуы немесе қате қан үлгілері себебінен орын алған жарамсыз сынақ 

жүргізулерін анықтау үшін әрбір сынақ құрылғысы сапа бақылауының екі деңгейімен әрекеттеседі. 
Тромбоцитті белсендіру және фибриногенді байланыстыру басталмас бұрын теріс ішкі бақылау 
қарапайым жиналуға арналған сынақ орындалады. Бұл сынақтың қателігі VerifyNow аспабы тарапынан 
назар аудару хабарының (24-назар аудару) жіберілуіне себер болады және ешбір АӘБ нәтижесі 
хабарланбайды.

•	 Сынақтың белсенді фазасы барысында оң ішкі бақылау реакцияны бақылайды және көрсетілген шектерде 
жатуы тиіс болған бақылау бірліктерін есептейді. Оң бақылау қателігі реагент құлдырауын немесе бұрыс 
үлгіні көрсетуі мүмкін. VerifyNow аспабы 24-ші назар аудару немесе 28-ші назар аудару хабарларын 
хабарлайды және ешбір аспирин әсер ету бірліктері (АӘБ) хабарланбайды.

24-ші назар аудару жағдайында электрондық сапа бақылауы (ЭСБ) аспап функциясын тексеру үшін 
орындалуы тиіс. ЭСБ өткізілсе, VerifyNow жүйесі қалыпты жұмыс істейді. Мұндай жағдайларда мәселе қан 
үлгісіне қатысты болуы мүмкін және 24-ші назар аударуға арналған келесі себептер зерттелуі керек:
•	 Тексеріліп жатқан емделуші абциксимаб (ReoPro®), эптифибатид (Integrilin®) немесе тирофибан 

(Aggrastat®) сияқты кедергі болатын заттың үстінде.
•	 Қате қан алу әдісі үлгіні сору үшін пайдаланылды.
•	 Тасталатын түтік сынақ жүргізу үшін пайдаланылды.
•	 Тексеріліп жатқан емделуші төмен тромбоцит мөлшеріне, төмен гематокрит деңгейіне ие немесе тұқым 

қуалайтын тромбоцит ауруы бар.
•	 Ылғал сапа бақылау үлгісі СБ режиміне қарағанда көбірек емделуші сынақ режимінде жүргізілген.

Жоғарыдағылардың ешбірі 24-ші назар аударудың себебі ретінде анықталмаса, сынақ құрылғысының және 
реагенттердің бірегейлігін растау үшін ылғал сапа бақылау (ЫСБ) 2-деңгейі жүргізілуі мүмкін.
28-ші назар аудару жағдайында электрондық сапа бақылауы (ЭСБ) аспап функциясын тексеру үшін 
орындалуы тиіс. ЭСБ өткізілсе, VerifyNow жүйесі қалыпты жұмыс істейді. Мұндай жағдайларда мәселе қан 
үлгісіне қатысты болуы мүмкін және 28-ші назар аударуға арналған келесі себептер зерттелуі керек:
•	 Тексеріліп жатқан емделуші қолданылатын ауқымнан тыс гематокритке ие.
•	 Қате араластырылған үлгі сынақ жүргізу үшін пайдаланылды.
•	 Үлгі көрсетілген уақыт мерзімінде жүргізілмеген.

Жоғарыдағылардың ешбірі 28-ші назар аударудың себебі ретінде анықталмаса, сынақ құрылғысының және 
реагенттердің бірегейлігін растау үшін ылғал сапа бақылау (ЫСБ) 2-деңгейі жүргізілуі мүмкін.
Ылғал сапа бақылау (ЫСБ) материалдары VerifyNow жүйесінің бірегейлігін тексеруге арналған Accriva 
компаниясында қолжетімді. VerifyNow ЫСБ 1-ші және 2-ші деңгейі клиникалық тиісті деңгейлерді құрылған 
және зертханалық сапа бақылау бағдарламасының бөлігі ретінде пайдаланылуы мүмкін. ЫСБ материалдары 
ірі жүйе қателерін анықтау үшін жасалады.
VerifyNow анализінің ЫСБ (каталог #85047) Accriva компаниясында қолжетімді.
Өндіруші VerifyNow аспирин сынағы жинақтарының жаңа топтамасы немесе жаңа жүктемесі қабылданған 
сайын ЫСБ 2-деңгейін жүргізуді ұсынады. Бақылау ауқымдары бақылау қорабындағы қосымша парақтың 
“болжамды мәндері” бөлімінде қамтылған. Бақылау материалы көрсетілген ауқымда нәтиже бермесе, жаңа 
құрылғы мен ЫСБ материалы арқылы процедураны қайталаңыз. Мән әлі де қате болса, көмек сұрау үшін 
Accriva техникалық қолдау қызметіне хабарласыңыз.

СЫНАҚ ШЕКТЕУЛЕРІ
Вакуумда кептіріліп мұздатылған реагент гигроскопиялық болып табылады және бөлме ауасында ұзақ уақыт 
тұрғаннан кейін нашарлауы мүмкін. Сондықтан, құрылғы жұқалтыр қалтадан алып тасталғаннан кейін дереу 
пайдаланылуы тиіс.
Нәтижелер күтілген шектерде болмаса, қате сынама жинау немесе өңдеу мүмкіндігі қарастырылуы керек. 
Құрылғы мен сынаманың көмегімен сынақты қайталаңыз.
Фон Виллебранд факторының жетіспеушілігі, Гланцманн тромбастениясы және Бернар-Сулье ауруы сияқты 
тума тромбоцит бұзылуына ие емделушілер VerifyNow аспирин сынағы арқылы зерттелмеді. Келесі 
тромбоцитке қарсы құралдарды қабылдайтын емделушілер құжатталған кедергі тексеру нәтижелеріне 
негізделіп, VerifyNow аспирин сынағы тарапынан тексерілмеуі мүмкін: ГП IIb/IIIa баяулатқыштары, 
дипиридамол, клопидогрель, COX-1 және/немесе COX-1, COX-2 ферменттерін (ибупрофен, напроксен, 
диклофенак, индометацин және пироксикам) баяулататын стероидтық емес асқынуға қарсы дәрілер (NSAID).
Дәрілік емес индукцияланған тромбоцит патологиясына ие емделушілердегі VerifyNow аспирин сынағының 
орындалуы белгілі емес.
Гликопротеин IIb/IIIa баяулатқыш дәрісімен емделген емделушілер тромбоцит функциясы қалпына 
келтірілмейінше тексерілмеуі тиіс. Бұл уақыт мерзімі абциксимаб (ReoPro) үшін дәрі қолдану тоқтағаннан кейін 
шамамен 14 күн және эптифибатид (Integrilin) пен тирофибан (Aggrastat) үшін 48 сағатқа дейін болып 
табылады. Тромбоцит функциясының қалпына келу 
уақыты жеке адамдарда әртүрлі болады және бүйрек дисфункциясы бар емделушілер үшін ұзағырақ болады.
VerifyNow аспирин сынағы нәтижелері клиницистке қолжетімді басқа зертханалық және клиникалық деректерге 
байланысты түсіндірілуі тиіс.

ҚЫЗМЕТ
VerifyNow аспабы пайдалану тарапынан қызмет көрсетуге арналмаған. Жөндеу қажет болған аспаптар Accriva 
компаниясына қайтарылуы керек. VerifyNow жүйесіне байланысты ақаулар туындаса, (800) 643-1640 (АҚШ) немесе 
+1 (858) 643-1600 (халықар.) нөмірі арқылы Accriva техникалық қолдау қызметіне қоңырау шалыңыз.

ӨНІМДІЛІК СИПАТТАМАЛАРЫ
Клиникалық зерттеу VerifyNow аспирин сынағымен үш орталықтағы емделушілерде орындалды. Зерттеудің 
мақсаты VerifyNow аспирин сынағының аспирин себебінен тромбоцит функциясының бұзылуын өлшеу 
мүмкіндігін көрсету болды. 3,2% натрий цитратындағы күре тамыр тұтас қан үлгілері ұзақ мерзімді аспирин 
емдеуіндегі (күніне 81 мг) 65 емделушіден және 325 мг аспирин жұтудан бұрынғы және кейінгі, сонымен қатар, 
VerifyNow аспирин сынағы арқылы көшірмесінде тексерілген 71 емделушіден алынған. Америка жүректі зерттеу 
ассоциациясының шартында ескерілген тамыр ауруларының тарихы немесе тамыр аурулары дамуының сегіз 
қауіп факторының кемінде екеуіне негізделген клиникалық сынақ нұсқасында тіркеуге алыну үшін сөзбен 
экранға шығарылды (ағымдағы немесе бұрынғы шылым шегу тарихы, гипертония, гиперлипидемия, қан 
тамыры ауруларының отбасылық тарихы, постклимактерийлік әйелдер, қант диабеті, семіздік немесе отырып 
жұмыс істеу). (1-кестені қараңыз).
Деректерге ағымда басқа белгілі тромбоцитке қарсы құралдарды қабылдаған немесе қалыптасқан немесе 
тума, аспиринсіз индукцияланған тромбоцит функциясы бұзылуының патологиясына ие деп көрсетілген 
емделушілерді қамтымайды.
VerifyNow аспирин сынағы нәтижелері (көшірмелер) аспирин қабылдаудың болуына және болмауына 
тексерілді. Сәйкестілік кестесін (2-кесте) және аспирин қабылдаудан алдыңғы және кейінгі нәтижелерді 
көрсететін нүктелі диаграмманы (2-сурет) қараңыз. 

БОЛЖАМДЫ МӘНДЕР
АӘБ мәндерінің қалыпты мәндер ауқымы клиникалық зерттеуде тіркеуге алынған барлық емделушілерден 
есептелді. Нәтижелер 3-суреттегі бейпараметрлік жиілік үлестіруде суреттелген. Мәндер аспириннен алдыңғы 
және кейінгі ретінде үлестірілген. Аспириннен алдыңғы үлгілерге арналған қалыпты мәндер ауқымы 620-672 АӘБ 
(2,5 - 97,5 процентиль) аралығында.

Анықтық
VerifyNow аспирин сынағы үшін қарапайым және кешенді анықтық есептелді. Қарапайым анықтық VerifyNow 
сынағының ЫСБ 1-деңгейі және 2-деңгейі арқылы анықталды. Құрылғылардың үш топтамасының әрбірі әр 
бақылау деңгейінің бір топтамасында 20 рет тексерілген. Нәтижелер 3-кестесінде берілген.
Кешенді анықтық жалпы 80 дерек нүктелері үшін 20 күннен артық ерікті донордағы тұтас қанның көмегімен 
есептелді. 4-кестеде көрсетілген өлшемдер қатарындағы нәтижелердің CV NCCLS нұсқаулары арқылы 
анықталады.

СЫНАҚТАН БАС ТАРТҚАН ТАРАПТАРДАҒЫ БОЛЖАМДЫ ӨНІМДІЛІК
Сала зерттеулері VerifyNow аспирин сынағын жүргізу үшін жалпы халықтан зертханалық дайындығы жоқ 65 адам 
таңдалған үш зертханалық емес орындарда жүргізілді. Әрбір адам нұсқауларды оқыды және үш әртүрлі АӘБ 
деңгейлеріндегі дайындалған үш үлгіні сынақтан өткізді (5-кесте).
Кейін әр адам сынақ нәтижелеріне 550 АӘБ жоғары нәтиже үшін (+) және 550 АӘБ төмен нәтиже үшін (-) деп 
бағалады. Әрбір сынақ орнында дайындыққа ие пайдаланушы бірдей үлгілерді тексеріп, бағалады. Барлық 65 
дайындыққа ие болмаған пайдаланушы A үлгісін теріс (-) және B және C үлгілерін оң (+) ретінде бағалады. 
Дайындалған және дайындалмаған пайдаланушылар арасында барлық үш сынақ орнында 100% келісім болған.

КЕДЕРГІЛЕРДІ ЗЕРТТЕУ
Зертханада тексеру VerifyNow аспирин сынағы нәтижелеріндегі бірнеше дәрілер класының әсерін анықтау үшін 
орындалды. Келесі дәрілер тромбоцит функциясының өзгеруіне себеп болуы мүмкін. Келесі ақпарат VerifyNow 
аспирин сынағымен тексерілетін емделушілер үшін қарастырылуы тиіс.
•	 P2Y12 баяулатқыштары: Plavix®, Ticlid® және Effient® әдетте аспиринмен бірге тағайындалады. Сирек 

жағдайларда бұл құралдар кейбір емделушілердегі АӘБ азаюына себеп болуы мүмкін. Дегенмен, P2Y12 
баяулатқыштары аспирин қабылдау себебінен тромбоцит функциясы бұзылған (яғни АӘБ < 550) 
емделушілерді санаттауға әсер етпеді. Баяулау әсерлерінің ұзақтығы осы P2Y12 баяулатқыштарында 
әртүрлі болады. Орташа ұзақтықтар төменде берілген:
•	 Плавикс (5 күнге дейін)
•	 Тиклид (5 күнге дейін)
•	 Эффиент (10 күнге дейін)

•	 Басқа тромбоцитке қарсы құралдар: Бұл құралдардың барлығы тромбоцит функциясын баяулатуы 
мүмкін және аспирин әсерінен тәуелсіз АӘБ мәнінің азаюына себеп болуы мүмкін. Баяулау әсерлерінің 
ұзақтығы дәрілерде әртүрлі болады. Орташа ұзақтық уақыты әрбір дәрі үшін көрсетілген. 
•	 Аггренокс (10 күн) 
•	 Персантин (12 сағат) 
•	 Плетал/цилостазол (12 сағат)

•	 NSAID: Аспирин сияқты (ASA), NSAID тромбоцит функциясын азайтуға арналған деп тіркелген. ASA-дан 
өзгешелігі, NSAID тромбоцит функциясын біржола баяулатпайды. NSAID және ASA бір уақытта 
қабылданса, бұл тромбоцит баяулауының азаюына себеп болуы мүмкін. Бұл баяулау әсерлеріне арналған 
орташа ұзақтық уақыты әрбір дәрі үшін көрсетілген.
•	 Ибупрофен (мотрин, адрил) (8 сағат)
•	 Напроксен (Алеве, анапрокс, напрелан, напросын) (24 сағат)
•	 Дикловенак (волтарен, катафлам) (24 сағат)
•	 Индосин (24 сағат)
•	 Фелден (50 сағат)

•	 ГП IIb/IIIa баяулатқыштары: Екі күн ішінде тирофибанды (Aggrastat®) немесе эптифибатидті (Integrilin®) 
қабылдаған немесе екі апта ішінде абциксимабты (ReoPro®) қабылдаған емделушілер тексерілмеуі керек.

Жиі пайдаланылатын дәрілердің басқа кластары VerifyNow аспирин сынағы өнімділігіне айтарлықтай әсерсіз 
сынақтан өткізілді (оларға мыналар кіреді: антиоксиданттар, ACE баяулатқышы, антиритмдік препараттар, 
антикоагулянттар, аспирин, антидепрессанттар, инсулин, аллопуринол, алкоголь, бета-адреноблокаторлар, 
бронходилататорлар, кальций арналарының блокаторлары, асқазан-ішек дәрілері, бетаметазон, ловастатин және 
тиреоид гормонының L-тироксині). Тромболиттік құрал стрептокиназасы VerifyNow аспирин сынағы арқылы 
өлшенгендей, тромбоцит функциясының өлшемелі баяулауын көрсетті.
Зертханалық және клиникалық тексеру бірнеше қан компоненттері деңгейлерінің әсерін бағалау үшін орындалады:
Сынақ өнімділігіне 29-56% аралығындағы гематокрит мәндері, микролитріне ≥92 000 тромбоцит санының мәндері 
әсер етпеген немесе физикалық басқарудан индукцияланған көлемді қан гемолизіне дейін біркелкі болған. Гемолиз 
дәрежесі VerifyNow аспирин сынағы үлгілерімен бір уақытта алынған центрифугаланған үлгілердегі плазманы 
көзбен тексеру арқылы анықталды.
577 мг/дл дейінгі триглицерид концентрациясымен зерттелген үлгілерде айтарлықтай кедергі байқалмады.
164-529 мг/дл аралығындағы фибриноген деңгейлері VerifyNow аспирин сынағы арқылы тексерілді. VerifyNow 
аспирин сынағы өнімділігі мен фибриноген деңгейлері арасында белгілі қарым-қатынас жоқ.
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ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Тест VerifyNow для аспирина является количественным анализом, предназначенным для обнаружения 
нарушения функции тромбоцитов, обусловленной приемом аспирина, в цитратной цельной крови в 
лабораторных или амбулаторных условиях.
Данный тест не предназначен для использования при наличии фоновых врожденных аномалий тромбоцитов, 
у пациентов с приобретенными аномалиями тромбоцитов, которые не вызваны приемом аспирина, или у 
пациентов, принимающих антиагрегантные средства, отличные от аспирина (может использоваться у 
пациентов, принимающих селективные ингибиторы COX-2, например, целекоксиб (Celebrex®).

ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ
Система VerifyNow — это система оптического распознавания на основе турбидиметрического анализа, 
которая предназначена для количественного определения индуцированной агрегации тромбоцитов. Система 
состоит из прибора, одноразового тестового устройства и средств контроля качества. Тестовое устройство 
показано на рис. 1. Средства контроля качества включают в себя электронный контроль качества (electronic 
quality control, EQC), встроенный в прибор, контроль качества жидких образцов (wet quality controls, WQC) двух 
уровней и средства внутреннего контроля. Прибор контролирует всю последовательность проведения анализа, 
температуру, смешивание реагента и пробы крови, а также осуществляет самодиагностику. После завершения 
проведения анализа прибор измеряет степень функциональной активности тромбоцитов и выводит результат 
на дисплей. Устройство содержит лиофилизированный препарат с гранулами, покрытыми человеческим 
фибриногеном, агонисты тромбоцитов и буфер. Проба цельной крови пациента автоматически, без участия 
человека, подается прибором из пробирки для отбора крови в тестовое устройство.

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ
Аспирин воздействует на функционирование тромбоцитов за счет необратимого ингибирования фермента 
циклооксигеназы-1 (COX-1), принимающего участие в превращении арахидоновой кислоты в тромбоксан A2, 
который в конечном счете активирует рецепторы GP IIb/IIIa, играющие роль в агрегации тромбоцитов. Если 
аспирин оказал ожидаемое антиатромбоцитарное действие, то агрегация тромбоцитов не произойдет. Тест 
VerifyNow для аспирина включает в себя агонист арахидоновой кислоты для активации тромбоцитов. Тест для 
аспирина предназначен для определения функции тромбоцитов на основании способности активированных 
тромбоцитов к связыванию фибриногена. Агрегация микрочастиц, покрытых фибриногеном, в цельной крови 
пропорциональна количеству свободных рецепторов тромбоцитов GP IIb/IIIa. Активированные тромбоциты 
связываются с покрытыми фибриногеном гранулами и обеспечивают агрегацию гранул, за счет чего возрастает 
оптическая прозрачность. Прибор фиксирует изменения оптического сигнала, которые были вызваны агрегацией.

МАТЕРИАЛЫ, КОТОРЫЕ ВХОДЯТ В КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ
•	 10 (PN: 85053-10) или 25 (PN: 85053) тестовых устройств VerifyNow с аспирином, каждое из которых 

герметично упаковано в пакет из фольги. Каждое тестовое устройство содержит лиофилизированный 
препарат с гранулами, покрытыми фибриногеном, агонисты тромбоцитов, пептид, бычий сывороточный 
альбумин, стабилизатор и буферный материал.

ХРАНЕНИЕ РЕАГЕНТОВ И ОБРАЩЕНИЕ С НИМИ
•	 Индикатор из набора с тестовым устройством: Каждый набор с тестовым устройством VerifyNow имеет 

индикатор температуры, находящийся снаружи упаковки. Пользователь должен проверить индикатор после 
получения набора. Если индикатор изменил свой цвет, набор подвергся воздействию высокой температуры, и 
для подтверждения возможности полноценной работы с реагентами должен быть проведен контроль качества 
жидких образцов (WQC) на двух уровнях. Индикатор температуры указывает на наличие ошибок, связанных с 
воздействием нежелательных условий окружающей среды.

•	 Храните тестовые устройства при температуре от 2 °C до 25 °C (36–77 °F).

•	 Если тестовое устройство было охлаждено, прежде чем приступить к работе с ним, следует дождаться, пока 
оно не нагреется до комнатной температуры от 18 °C до 25 °C (64–77 °F).

•	 Тестовое устройство должно храниться в герметичной упаковке из фольги в течение всего срока хранения до 
момента его использования во избежание его повреждения из-за влажности.

НЕОБХОДИМЫЕ МАТЕРИАЛЫ, КОТОРЫЕ НЕ ВХОДЯТ В КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ
•	 Greiner Bio-One Vacuette® пробирки для отбора крови объемом 2 мл, содержащие 3,2 % цитрата натрия. 

Пробирки для отбора крови объемом 1,8 мл, содержащие цитрат натрия (3,2 %) Greiner (№ по каталогу 
454322) или Nipro (№ по каталогу NP-CW0185-1).

•	 Прибор VerifyNow с устройством электронного контроля (EQC).
•	 Набор для анализа WQC VerifyNow (№ по каталогу 85047).

ОБЩИЕ МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ:
•	 Для диагностики in vitro.
•	 Прибор VerifyNow и его компоненты должен использоваться в строгом соответствии с предписаниями 

руководства пользователя.
•	 Запрещается пользоваться тестовым устройством VerifyNow для аспирина или материалами WQC по 

истечении срока их годности.
•	 Все пробы крови пациентов при работе с ними должны рассматриваться как потенциально заразные.
•	 Образцы должны обрабатываться как материалы, обладающие биологической опасностью, и работа с 

ними должна производиться в соответствии с правилами организации.
•	 Реагенты произведены из материала, очищенного от плазмы крови человека. Данный материал показал 

отрицательную реакцию на все инфекционные заболевания, по которым было проведено тестирование, 
включая HIV-1, HIV-2, поверхностный антиген гепатита В (HBsAg) и вирус гепатита С (HCV). Обращайтесь 
с тестовым устройством как с материалом, обладающим биологической опасностью и утилизируйте его 
соответствующим способом.

СБОР И ПРИГОТОВЛЕНИЕ ОБРАЗЦОВ
Все пробы цельной крови должны браться на исследование из частично заполненных вакуумных пробирок для 
отбора крови Greiner Bio-One Vacuette® объемом 2 мл  с 3,2 % цитрата натрия или пробирки для отбора крови 
Nipro (№ по каталогу NP-CW0185-1) объемом 1,8 мл, содержащей 3,2 % цитрата натрия. Пробы должны 
отбираться между 2 и 30 часами после перорального приема аспирина. Перед проведением исследования 
кровь должна отстаиваться по меньшей мере в течение 30 минут после забора, но не более 4 часов.
Инструкции по отбору проб непосредственно в вакуумные пробирки для отбора 
крови:
1.	 Цельная кровь может отбираться в местах венепункции или артериальной пункции с помощью игл калибра 

21G или более в частично заполненную вакуумную пробирку для отбора крови с 3,2 % цитрата. Пробы 
крови должны отбираться на участках, абсолютно свободных от периферических внутривенных инфузий.

2.	 Сначала соберите кровь в утилизируемую пробирку (объемом не менее 2 мл).

3.	 Осторожно переверните пробоотборную пробирку минимум 5 раз, чтобы ее содержимое хорошо перемешалось.

Специальные инструкции для случаев, когда кровь поступает из постоянного 
катетера:
1.	 Отбор проб цельной крови с помощью постоянного катетера осуществляется после того, как через систему 

было пропущено достаточное количество крови (приблизительно 5 мл). Убедитесь в отсутствии сгустков 
крови в катетере.

2.	 При использовании шприца перенесите кровь в подходящую пробирку для отбора крови сразу же после 
отбора пробы.

3.	 Осторожно переверните пробоотборную пробирку минимум 5 раз, чтобы ее содержимое хорошо 
перемешалось.

Меры предосторожности при отборе пробы:
•	 При неправильных действиях при отборе проб крови на приборе может появиться предупредительное 

сообщение об ошибке 24. Для получения дополнительной информации обратитесь к разделу «Контроль 
качества» в листке-вкладыше из упаковки.

•	 Если кровь отбирается одновременно для клинического анализа и для теста на приборе VerifyNow для 
аспирина, пробирка для клинического анализа заполняется последней.

•	 Запрещается замораживать или охлаждать пробу.
•	 При отборе проб следует соблюдать осторожность, чтобы избежать гемолиза или загрязнения пробы 

образцами тканей. Запрещается использовать пробы с любыми признаками наличия сгустков.
•	 Необходимо всегда следить за тем, чтобы пробоотборные пробирки были заполнены до указанных 

отметок. На высотах над уровнем моря свыше 2500 футов (762 м) заполнение пробирок для сбора крови 
может не соответствовать указанной отметке, что ведет к неправильному соотношению крови и 
антикоагулянта. Чтобы заполнение пробоотборных пробирок было правильным, при работе на таких 
высотах необходимо сверяться с инструкциями по отбору крови.

•	 Образцы должны отбираться и обрабатываться в соответствии с правилами и процедурами учреждения в 
отношении биологически опасных материалов.

ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА КРОВИ
1.	 Для получения полных инструкций по эксплуатации см. руководство по эксплуатации системы VerifyNow. 

2.	 Вскройте упаковку из фольги и извлеките тестовое устройство. Удерживать тестовые устройства можно 
только пальцами. (См. Рисунок 1)

3.	 Снимите с иглы тестового устройства защитный колпачок, непосредственно потянув за него. Не крутите 
колпачок, так как это может привести к снятию иглы.

4.	 По указанию прибора вставьте тестовое устройство в прибор.

5.	 По указанию прибора аккуратно переверните пробирку с пробой крови минимум 5 раз и установите ее на 
иглу тестового устройства. Если в приборе есть крышка, закройте ее. Если ее нет, перейдите к пункту 6.

6.	 Прибор приступит к анализу крови и выведет его результат на дисплей в течение приблизительно пяти минут.

ВНИМАНИЕ: Проба крови находится под давлением. Не извлекайте пробоотборную пробирку из устройства. 
Извлекайте тестовое устройство из прибора только после завершения исследования.

7.	 Извлеките устройство, захватив его кончиками пальцев и быстро потянув прямо вверх.

8.	 Не извлекайте пробирку из устройства. Утилизируйте устройство/пробирку с пробой крови в подходящий 
контейнер для утилизации материалов, представляющих биологическую опасность.

ПОЛУЧЕННЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ
Результаты исследования выражены в виде единиц реактивности к аспирину (Aspirin Reaction Units, ARU), 
которые рассчитываются как функция от скорости агрегации. Интерпретация результатов основана на 
следующих установленных предельных значениях:
Интерпретация результатов анализа:
≥ 550 ARU — не обнаружено нарушения функции тромбоцитов, связанного с приемом аспирина
< 550 ARU — обнаружено нарушение функции тромбоцитов, связанное с приемом аспирина
Результаты необходимо рассматривать в сочетании с остальными данными, полученными врачом в 
результате клинических и лабораторных исследований.

СООБЩЕНИЯ ПРИБОРА
В некоторых обстоятельствах тестовый запуск может быть прерван. В этом случае прибор отобразит на 
дисплее сообщение об ошибке или предупреждение. Для получения более подробной информации о 
подобных сообщениях обратитесь к руководству по эксплуатации системы VerifyNow.

КАЛИБРОВКА
Калибровка тестовых устройств VerifyNow для аспирина производится на заводе-изготовителе. Информация о 
калибровке содержится в штрих-коде, нанесенном на упаковку каждого устройства. При использовании для 
анализа каждой новой партии устройств должен быть отсканирован штрих-код. При использовании новой 
партии устройств после вставки тестового устройства прибор оповестит об этом пользователя путем 
отображения значка штрих-кода.
•	 После оповещения поместите упаковку тестового устройства перед устройством для считывания 

штрих-кода, находящимся на левой стороне прибора, таким образом, чтобы штрих-код на упаковке 
находился на одной линии с устройством для считывания штрих-кода.

•	 После получения прибором необходимой информации будет слышен звуковой сигнал.
•	 Пользователю необходимо осуществить эти действия для каждой партии только один раз.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Система VerifyNow имеет несколько механизмов контроля качества, которые обнаруживают ошибки, 
связанные с неисправностями системы, нежелательными условиями окружающей среды и работой 
пользователя.
Производитель рекомендует запускать один раз в день устройство электронного контроля (Electronic Quality 
Control, EQC). Данное устройство многоразового пользования осуществляет проверку оптической и 
пневматической систем прибора, а также функционирование механизма перемешивания реагентов.
В тесте VerifyNow для аспирина также имеются следующие внутренние средства контроля:
•	 Прибор автоматически следит за наполнением пробирок, корректирует подачу жидких образцов и их 

перемешивание. Прибор также отслеживает работу электронных и механических узлов.
•	 Каждое тестовое устройство имеет два уровня контроля качества для определения неисправностей в 

тестовых запусках, вызванных случайными ошибками, распадом реагента или неподходящими пробами 
крови. До начала активации тромбоцитов и связывания фибриногена внутренний негативный контроль 
выполняет тест на неспецифическую агрегацию. Ошибка в выполнении этого теста приведет к появлению 
предупреждающего сообщения (Предупреждение 24) на приборе VerifyNow, а полученные результаты 
ARU не будут отображены.

•	 Во время активной фазы теста внутренний позитивный контроль отслеживает протекание реакции и 
рассчитывает контрольные единицы, которые должны находиться в определенных пределах. Ошибка 
прохождения позитивного контроля может указывать на распад реагента или аномальность образца. 
Прибор VerifyNow отобразит сообщение с предупреждением 24 или предупреждением 28, и единицы 
реактивности на аспирин (ARU) не будут отображены.

В случае получения предупреждения 24 для тестирования функционирования прибора должно быть 
использовано устройство электронного контроля (EQC). Если проверка с EQC прошла успешно, система 
VerifyNow функционирует нормально. В подобных случаях проблема может быть связана с пробой крови и 
должны быть рассмотрены следующие причины появления предупреждения 24:
•	 Тестируемый пациент принимает препарат, относящийся к интерферирующим веществам, таким как 

абциксимаб (РеоПро®), эптифибатид (Интегрилин®) или тирофибан (Аграстат®).
•	 Для получения образца была использована неправильная методика отбора крови.
•	 При запуске теста была использована бракованная пробирка.
•	 У тестируемого пациента низкий уровень тромбоцитов, низкий гематокрит или наследственное нарушение 

функции тромбоцитов.
•	 Образец для контроля качества жидких образцов был запущен в режиме тестирования пациента, а не в 

режиме контроля качества.
Если ни одна из приведенных выше причин не вызвала появление предупреждения 24, для подтверждения 
целостности тестового устройства и реагентов должен быть проведен контроль качества жидких образцов 
(WQC) второго уровня.
В случае получения предупреждения 28 для тестирования функционирования прибора должно быть 
использовано устройство электронного контроля (EQC). Если проверка с EQC прошла успешно, система 
VerifyNow функционирует нормально. В подобных случаях проблема может быть связана с пробой крови и 
должны быть рассмотрены следующие причины появления предупреждения 28:
•	 Гематокрит тестируемого пациента выходит за пределы приемлемого диапазона.
•	 При запуске теста была использован плохо перемешанный образец.
•	 Образец не был запущен в течение определенного периода времени.

Если ни одна из приведенных выше причин не вызвала появление предупреждения 28, для подтверждения 
целостности тестового устройства и реагентов должен быть проведен контроль качества жидких образцов 
(WQC) второго уровня.
Для подтверждения целостности системы VerifyNow у компании Accriva Diagnostics могут быть приобретены 
контрольные жидкие образцы (WQC). WQC уровня 1 и уровня 2 для VerifyNow содержат клинически значимые 
уровни контрольных веществ и могут быть использованы как часть программы контроля качества 
лабораторных исследований. WQC предназначены для обнаружения основных ошибок в работе системы.
Набор для контроля качества жидких образцов VerifyNow (№ по каталогу 85047) можно приобрести у 
компании Accriva Diagnostics.
Производитель рекомендует применять WQC 2-го уровня каждый раз при получении новой партии тестовых 
наборов VerifyNow для аспирина. Контрольные диапазоны включены в раздел «Ожидаемые значения» во 
вкладыше к прибору управления. Если контрольный образец не привел к получению результата в пределах 
установленных значений, повторите процедуру с новым устройством и WQC. Если полученное значение все 
равно некорректно, обратитесь за помощью в техническую поддержку компании Accriva Diagnostics.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРИ ПРОВЕДЕНИИ АНАЛИЗОВ
Лиофилизированный реагент гигроскопичен и разлагается после длительного пребывания в открытом виде в 
условиях помещения. По этой причине тестовое устройство следует использовать вскоре после его 
извлечения из упаковки из фольги.
Если результаты анализа не соответствуют ожидаемым показателям, возможной причиной этого мог стать 
неправильный отбор проб крови либо неправильное обращение с устройством. Повторите анализ, 
использовав новое тестовое устройство и пробу крови.
Исследование пациентов с наследственными нарушениями функции тромбоцитов, страдающих такими 
заболеваниями, как болезнь фон Виллебранда, тромбастения Гланцманна и синдром Бернара-Сулье, не 
проводилось с использованием теста VerifyNow для аспирина. Пациенты, принимающие следующие 
антитромбоцитарные средства, не могут проходить исследование с использованием теста VerifyNow для 
аспирина из-за задокументированных искажений результатов исследования: Ингибиторы гликопротеина IIb/
IIIa, дипиридамол, клопидогрель, нестероидные противовоспалительные средства (NSAIDs), ингибирующие 
ферменты COX-1 и COX-2 или только COX-1 (ибупрофен, напроксен, диклофенак, индометацин и 
пироксикам).
Эффективность теста VerifyNow для аспирина у пациентов, страдающих приобретенными аномалиями 
тромбоцитов, которые не были вызваны приемом лекарственных препаратов, неизвестна.
Анализ крови пациентов, которые проходили курс лечения лекарственными средствами с ингибиторами 
гликопротеина IIb/IIIa, должен проводиться только после того, как у них восстановилась функция тромбоцитов. 
Это занимает приблизительно 14 суток после прекращения принятия лекарственного средства для 
абциксимаба (РеоПро) и до 48 часов для эптифибатида (Интегрилин) и тирофибана (Аграстат). 
Время восстановления функции тромбоцитов зависит от индивидуальных особенностей человека и является 
более продолжительным для тех пациентов, которые страдают нарушением функции почек.
Результаты анализов, проводимых с помощью теста VerifyNow для аспирина, необходимо рассматривать в 
сочетании со всеми остальными данными, полученными в результате клинических и лабораторных 
исследований.

ОБСЛУЖИВАНИЕ
Прибор VerifyNow не предназначен для обслуживания пользователем. Требующие починки приборы необходимо 
возвращать в компанию Accriva Diagnostics. При наличии проблем, связанных с системой VerifyNow, обратитесь в 
техническую поддержку компании Accriva Diagnostics по телефонам (800) 579-2255 (США) или +1 (858) 263-2502 
(международный отдел).

ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Клиническое исследование теста VerifyNow для аспирина проводилось среди пациентов в трех центрах 
исследования. Целью исследования было подтверждение способности теста VerifyNow для аспирина к 
определению вызванного аспирином нарушения функции тромбоцитов. Пробы цельной венозной крови в 3,2 % 
растворе цитрата натрия были получены у 65 пациентов, которые проходят длительную терапию аспирином 
(81 мг в сутки), и у 71 пациента до и после перорального приема 325 мг аспирина, после чего они были дважды 
исследованы при помощи теста VerifyNow для аспирина. Для включения в клиническое исследование 
пациенты были опрошены об анамнезе установленного заболевания сосудов или наличии по меньшей мере 
двух из восьми факторов риска возникновения сосудистых заболеваний по критериям Американской 
ассоциации сердечно-сосудистых заболеваний (курение в настоящий момент или в анамнезе, артериальная 
гипертензия, гиперлипидемия, отягощенный наследственный анамнез по заболеваниям сердечно-сосудистой 
системы, постменопауза у женщин, сахарный диабет, патологическое ожирение или малоподвижный образ 
жизни). (См. Таблицу 1).
Не включались данные пациентов, которые указали, что они в настоящее время принимают другие известные 
антитромбоцитарные средства или страдают врожденными или приобретенными аномалиями функции 
тромбоцитов, которые не вызваны приемом аспирина.
Результаты теста VerifyNow для аспирина (с дублированием копий) оценивались с точки зрения наличия или 
отсутствия связи с приемом аспирина. См. таблицу совпадений (Таблица 2) и точечную диаграмму, на которой 
показаны результаты исследования до и после приема аспирина (Рисунок 2). 

ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Диапазон контрольных значений ARU был рассчитан для всех пациентов, которые были включены в клиническое 
исследование. Результаты показаны в виде непараметрической оценки плотности распределения на Рисунке 3. 
Значения распределены на значения до приема аспирина и после него. Диапазон контрольных значений для проб, 
отобранных до приема аспирина, составил 620–672 ARU (от 2,5 до 97,5 процентилей).

Прецизионность
Для теста VerifyNow для аспирина была рассчитана простая и комплексная прецизионность. Простая 
прецизионность была определена при помощи WQC уровня 1 и уровня 2 для теста VerifyNow. Каждая из трех 
партий устройств была исследована по 20 раз на партию на каждом из уровней контроля. Результаты 
представлены в Таблице 3.
Комплексная прецизионность была рассчитана при помощи проб цельной крови доноров-добровольцев за 20 
дней для получения 80 экспериментальных точек. Внутрисерийный коэффициент вариации, представленный в 
Таблице 4, определен по нормам Национального комитета по клиническим лабораторным стандартам 
(National Committee for Clinical Laboratory Standards, NCCLS).

ОЖИДАЕМАЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЬНОСТЬ С УЧЕТОМ ОТКЛОНЕНИЙ ПРИ РАБОТЕ В 
УСЛОВИЯХ, ОТЛИЧАЮЩИХСЯ ОТ СТАНДАРТНЫХ
Экспериментальные исследования проводились в трех центрах в условиях, отличающихся от лабораторных, где 
для проведения теста VerifyNow для аспирина из общей популяции было выбрано 65 человек без лабораторных 
навыков. Каждый участник прочитал инструкции и затем протестировал три подготовленных образца с тремя 
различными значениями ARU (Таблица 5).
Затем каждый участник оценил результат исследования как (+) для ARU более 550 единиц и (–) для ARU менее 
550 единиц. В каждом центре проведения исследования обученный пользователь протестировал и оценил те же 
образцы. Все 65 необученных пользователей правильно оценили образец А как отрицательный (–), а образцы B и 
C как положительные (+). В трех центрах проведения исследования была достигнута 100 % согласованность 
оценок обученных и необученных пользователей.

ИССЛЕДОВАНИЯ ИНТЕРФЕРИРУЮЩИХ ВЕЩЕСТВ
Для определения влияния некоторых классов препаратов на результаты теста VerifyNow для аспирина было 
проведено лабораторное исследование. Следующие лекарственные средства могут изменять функцию 
тромбоцитов. Следующая информация должна учитываться для пациентов, которые должны проходить 
исследование при помощи теста VerifyNow для аспирина.
•	 Ингибиторы P2Y12: Вместе с аспирином обычно назначают Плавикс®, Тиклид® и Эффиент®. Изредка 

эти средства могут вызывать снижение ARU у некоторых пациентов. Тем не менее, влияние ингибиторов 
P2Y12 не влияет на классифицирование пациентов, принимающих аспирин, как страдающих нарушением 
функции тромбоцитов (т.е. имеющих ARU < 550) в связи с приемом аспирина. Длительность 
ингибирующего воздействия отличается среди подобных ингибиторов P2Y12. Средняя длительность 
перечислена ниже:
•	 Плавикс (до 5 дней)
•	 Тиклид (до 5 дней)
•	 Эффиент (до 10 дней)

•	 Другие антитромбоцитарные средства: Все подобные средства могут ингибировать функцию 
тромбоцитов и приводить к снижению ARU независимо от эффектов аспирина. Длительность 
ингибирующего воздействия отличается среди подобных лекарственных средств. Средняя длительность 
перечислена для каждого из средств. 

•	 Агренокс (10 дней) 
•	 Персантин (12 часов) 
•	 Плетал/Цилостазол (12 часов)

•	 NSAIDs: Как и в случае аспирина (ацетилсалициловой кислоты, ASA), для NSAIDs была 
задокументирована способность к ингибированию функции тромбоцитов. В отличие от ASA, NSAIDs 
обратимо ингибируют функцию тромбоцитов. Это может привести к меньшему ингибирующему действию 
ASA, если одновременно с ASA принимается NSAIDs. Средняя длительность подобных ингибирующих 
эффектов перечислена ниже для каждого из средств.
•	 Ибупрофен (Мотрин, Адвил) (8 часов)
•	 Напроксен (Алив, Анапрокс, Напрелан, Напросин) (24 часа)
•	 Диклофенак (Вольтарен, Катафлам) (24 часа)
•	 Индоцин (24 часа)
•	 Фелден (50 часов)

•	 Ингибиторы GP IIb/IIIa: Исследование не могут проходить пациенты, которые принимали тирофибан (Аграстат®) 
или эптифибатид (Интегрилин®) в течение двух дней или абциксимаб (РеоПро®) в течение двух недель.

Было установлено, что другие классы распространенных лекарственных средств не оказывают существенного 
воздействия на выполнение теста VerifyNow для аспирина (антиоксиданты, ингибиторы АПФ, антиаритмические 
средства, антикоагулянты, антидепрессанты, инсулин, аллопуринол, алкоголь, бета-блокаторы, 
бронходилататоры, блокаторы кальциевых каналов, лекарственные средства для лечения заболеваний 
желудочно-кишечного тракта, бетаметазон, ловастатин и тиреоидный гормон L-тироксин). По результатам 
проведения теста VerifyNow для аспирина для тромболитического средства стрептокиназы было показано 
измеримое ингибирование функции тромбоцитов.
Для оценки влияния уровней некоторых компонентов крови было проведено лабораторное и клиническое 
исследование:
На рабочие характеристики теста не оказывал воздействия гематокрит в диапазоне 29–56 %, количество 
тромбоцитов ≥ 92 000 тромбоцитов в 1 мкл или умеренный или усиленный гемолиз, вызванный физическим 
воздействием. Степень гемолиза определяли путем визуальной оценки плазмы крови из центрифугированных 
проб, отобранных одновременно с пробами для теста VerifyNow для аспирина.
Триглицериды в концентрации до 577 мг/дл не оказывали достоверного воздействия на исследуемые пробы.
Тест VerifyNow для аспирина проводился в присутствии фибриногена в концентрации 164–529 мг/дл. Между 
эксплуатационными характеристиками теста VerifyNow для аспирина и уровнями фибриногена не существует 
какой-либо известной взаимосвязи.
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Figure 1: Test Device
Obrázek 1 Testovací zařízení
ikona 1. Συσκευή εξέτασης
Şekil 1. Test Cihazı
Figura 1. Dispozitiv de testare
1-Сурет. Сынақ құрылғысы
Рисунок 1. Тестовое устройство
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Figure 2. Aspirin (ARU) values pre- amd post-Aspirin results
Obrázek 2. Výsledky hodnot aspirinu (ARU) před a po podání aspirinuFigura 2. Valori (ARU) pre e 
post-aspirina
Εικόνα 2. Τιμές ασπιρίνης (ARU) πριν και μετά τα αποτελέσματα ασπιρίνης
Şekil 2. Aspirin (ARU) değerleri Aspirinden önce ve sonra sonuçlar
Figura 2. Valorile aspirinei (ARU) înainte și după rezultatele privind aspirina
2-сурет. Аспирин нəтижелерінен алдыңғы жəне кейінгі аспирин (АƏБ) мəндері
Рисунок 2. Значения единиц реактивности к аспирину (Aspirin Reaction Units, 
ARU) — результаты до и после приема аспирина
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Figure 3. Aspirin ARU reference ranges
Obrázek 3 Referenční rozpětí ARU aspirinu
Εικόνα 3. Εύρη αναφοράς τιμών ARU
Şekil 3. Aspirin ARU referans aralıkları
Figura 3. Intervale de referință privind aspirina ARU
3-сурет. Аспирин АƏБ қалыпты мəндер ауқымдары
Рисунок 3. Нормальный диапазон значений ARU на фоне приема аспирина
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Table 1. % Patients enrolled in clinical trial
Tabulka 1 .% pacientů zapsaných do klinického pokusu
Πίνακας 1. Ποσοστό ασθενών που εντάχθηκαν σε κλινική δοκιμή
Tablo 1. Klinik çalışmaya katılan % Hasta
Tabelul 1.% Pacienții înrolați în studiul clinic 
1-кесте. % емделушілер клиникалық сынақта тіркеуге алынды
Таблица 1. % пациентов, включенных в клиническое исследование

% of Patients Enrolled

History of cardiovascular disease 28.7%

Two risk factors 33.8%

Three risk factors 23.5%

Four or more risk factors 14.0%

Demographics

Gender 69% Female; 31% Male

Age range 21 to 89 years

Ethnicity

Caucasian 79.4%

African-American 0.7%

Asian 2.9%

Hispanic 14.7%

Other 2.2%

English Čeština Ελληνικά Türkçe Limba română Қазақша Русский
% Patients 
Enrolled

% zapsaných
pacientů

% των ασθενών 
που εντάχθηκαν

Kaydedilen
% Hasta

% Pacienți 
înrolați

% емде
лушілер
тіркеуге 
алынды

% включенных
пациентов

History of 
cardio
vascular 
disease

Anamnéza
kardi
ovaskulárního
onemocnění

Ιστορικό 
καρδιαγγειακής 
νόσου

Kardiyovas
küler
hastalık
öyküsü

Antecedente de 
boală cardio
vasculară

Жүрек тамыр
ауруының
тарихы

Наличие в
анамнезе сер-
дечно-сосу-
дистых
заболеваний

Two risk 
factors

Dva rizikové
faktory

Δύο παράγοντες 
κινδύνου

İki risk
faktörü

Doi factori de 
risc

Екі қауіп
факторы

Два фактора
риска

Three risk 
factors

Tři rizikové
faktory

Τρεις 
παράγοντες 
κινδύνου

Üç risk
faktörü

Trei factori 
de risc

Үш қауіп
факторы

Три фактора
риска

Four or 
more� risk 
factors

Čtyři nebo
více
rizikových
faktorů

Τέσσερις ή 
περισσότεροι 
παράγοντες 
κινδύνου

Dört veya
daha fazla
risk faktörü

Patru sau mai 
mulți factori 
de risc

Төрт немесе
көбірек қауіп
факторлары

Четыре или
более факто-
ров риска

Demo
graphics

Demografie Δημογραφικά Demografik
bilgiler

Date  
demografice

Демографи
ялық
деректер

Демографи-
ческие харак-
теристики

Gender 
69% 
Female 
31% Male

Pohlaví
69% žen
31% mužů

Φύλο
69% Γυναίκες
31% Άνδρες

Cinsiyet
%69 Kadın;
%31 Erkek

Sex 69% femei 
31% bărbați

Жынысы: 
69%
əйелдер 31%
еркеклер

Пол: 69%
женщин
31% мужчин

Age Range 
21 to 89 
years

Věkové rozpětí
21 až 89 let

Εύρος ηλικίας 
από 21 έως 89 
ετών

Yaş aralığı
21 - 89 yaş

Interval de 
vârstă de la 21 
la 89 de ani

Жас ауқымы
21-89 жас
аралығында

Диапазон
возрастов:
от 21 года
до 89 лет

Ethnicity Etnický původ Εθνικότητα Etnik köken Etnie Этникалық
қатыстылығы

Этническая
принадлеж-
ность

Caucasian Kavkazský Καυκάσιοι Beyaz ırk Caucazian Кавказдық Европеоид

African-
American

Afroamerický Αφροαμερικανοί Afrika-
Amerikalı

Afrio-american Афроаме
рикандық

Афроамери-
канец

Asian Asijský Ασιάτες Asya Asiatic Азиялық Азиат

Hispanic Hispánský Λατίνοι Hispanik Hispanic Испан Латино-
американец

Other Jiný Άλλο Diğer Altele Басқа Другая

Table 2: Reference Range
Tabulka 2. Výsledky shody aspirinu
Πίνακας 2. Αποτελέσματα συμφωνίας με ασπιρίνη
Tablo 2. Aspirin konkordans sonuçları
Tabelul 2. Rezultatele concordanței privind aspirina
2-кесте. Аспирин сəйкестілік нəтижелері
Таблица 2. Сравнительные результаты реактивности к аспирину

ASPIRIN STATE

Test Result PRESENT ABSENT

POSITIVE <550 ARU 245 0

NEGATIVE ≥ 550 ARU 23 141

Aspirin Present: 
Sensitivity = 91.4% 
Specificity = 100%
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Aspirin State Stav aspirinu Κατάσταση 
ασπιρίνης

Aspirin
Durumu

Stare aspirină Аспирин
мəлімдемесі

Наличие или
отсутствие
аспирина

Test Result Výsledek 
testu

Αποτέλεσμα 
δοκιμασίας

Test Sonucu Rezultat test Сынақ
нəтижесі

Результат
анализа

Present Přítomní Παρουσία VAR Prezent Бар Наличие

Absent Nepřítomní Απουσία YOK Absent Жоқ Отсутствие

Positive ARU Pozitivní 
ARU

Θετικό ARU Pozitif ARU ARU pozitiv Оң АƏБ Положитель-
ное значение
ARU

Negative ARU Negativní 
ARU

Αρνητικό 
ARU

Negatif ARU Negativ ARU Теріс АƏБ Отрицатель-
ное значение
ARU

Aspirin 
present

Aspirin
Přítomní

Ασπιρίνη
Παρουσία

Aspirin Var administrarea 
aspirinei 
Prezent

Аспири н бар В присутствии
аспирина

Sensitivity Citlivost Ευαισθησία Hassasiyet Sensibilitate Сезгіштік Чувствитель-
ность

Specificity Specifičnost Ειδικότητα Özgüllük Specificitate Ерекшелік Специфич-
ность

Table 3. Aspirin simple precision results
Tabulka 3. Výsledky jednoduché přesnosti aspirinu
Πίνακας 3. Αποτελέσματα απλής ακρίβειας της ασπιρίνης
Tablo 3. Aspirin basit kesinlik sonuçları
Tabelul 3. Rezultatele preciziei simple privind aspirina
3-кесте. Аспирин қарапайым анықтық нəтижелері
Таблица 3. Простая прецизионность результатов для аспирина

PRECISION

Device ARU SD CV*

Level 1 Lot N Mean

1 20 350 0 0

2 20 350 0 0

3 20 350 0 0

Level 2

1 20 608 12 2.0

2 20 609 10 1.6

3 20 618 10 1.6

* The manufacturer’s specification for the coefficient of variation is ≤10%. 
* Specifikace výrobce pro koeficient odchylky je ≤10%. 
* Οι προδιαγραφές του κατασκευαστή για το συντελεστή μεταβλητότητας είναι ≤ 10%. 
*Üreticinin spesifikasyonu ≤%10 varyasyon katsayısıdır. 
*Specificația producătorului pentru coeficientul variației este ≤ 10%. 
*Вариация коэффициентіне арналған өндіруші сипаттамасы ≤10% болып табылады. 
*Спецификация производителя для коэффициента вариации ≤10%.
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Precision Přesnost Ακρίβεια Kesinlik Precizie Анықтық Прецизи-
онность

Device Lot Šarže
zařízení

Παρτίδα 
συσκευής

Cihaz Lot Lot dispozitiv Құрылғы
топтамасы

Партия
устройства

ARU Mean ARU prům. Μέση τιμή 
ARU

ARU
Ortalaması

ARU medie АƏБ орташа Среднее
значение
ARU

SD SD SD SS SD SD СО
CV CV CV VK CV-UL CV КВ

Level 1 Úroveň 1 Επίπεδο 1 Seviye 1 Nivelul 1 1-деңгей Уровень 1

Level 2 Úroveň 2 Επίπεδο 2 Seviye 2 Nivelul 2 2-деңгей Уровень 2

Table 4. Aspirin complex precision using a single patient
Tabulka 4. Komplexní přesnost aspirinu u jednoho pacienta
Πίνακας 4. Σύνθετη ακρίβεια ασπιρίνης, χρησιμοποιώντας ένα μοναδικό ασθενή
Tablo 4. Tek bir hasta kullanılarak aspirin karmaşık kesinliği
Tabelul 4. Precizia complexă privind aspirina utilizând un singur pacient
4-кесте. Жалғыз емделуші арқылы аспирин кешенді анықтығы
Таблица 4. Комплексная прецизионность для аспирина у одног о пациента

NCCLS Complex Precision Statistics Whole Blood

Within-Run Total

n n ARU SD CV% SD CV%

(days) (results) Mean

20 80 636 2.7 0.4 3.9 0.6
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NCCLS 
Complex 
Precision 
Statistics 
Whole Blood

NCCLS
Komplexní
Přesnost
Statistika
Plná krev

Στατιστικές 
σύνθετης 
ακριβείας 
ολικού 
αίματος 
NCCLS

NCCLS
Karmaşık
Kesinlik
İstatistikleri
Tam Kan

Date statistice 
privind precizia 
complexă 
NCCLS a 
sângelui 
integral

NCCLS
кешенді
анықтық
статисти-
касының
тұтас қаны

Статистика по
комплексной
прецизион-
ности для
проб цельной
крови NCCLS

Within-Run V rámci
pokusu

Ενδιάμεση 
(εντός 
εξέτασης)

Çalışma İçi În cadrul unei 
serii

Өлшемдер
қатарының
нəтижелері

Внутрисерий-
ная

Total Celkem Σύνολο Toplam Total Жалпы Общая

n (days) poč. (dnů) n (ημέρες) n (gün) n (zile) n (күндер) количество
дней

n (results) poč. 
(výsledků)

n (αποτε
λέσματα)

n (sonuç) n (rezultate) n (нəтижелер) количество
результатов

ARU Mean ARU prům. Μέση τιμή 
ARU

RU 
Ortalama

ARU medie АƏБ орташа Среднее
значение ARU

SD SD SD SS SD SD CO

CV % CV % CV % %VK CV-UL% CV % КВ %

Table 5. Waived Testing Site Performance
Tabulka 5. Odchýlený výkon testovacích míst
Πίνακας 5. Απόδοση μη εξειδικευμένου κέντρου εξέτασης
Tablo 5. İzinli Test Çalışma Yeri Performansı
Tabelul 5. Performanța la centrul de testare rapidă
5-кесте. СЫНАҚТАН БАС ТАРТҚАН ТАРАПТАРДАҒЫ ӨНІМДІЛІК
Таблица 5. Допустимое отклонение для работы в условиях, отличающихся от 
стандартных

Sample Target ARU Level

A (-) 350

B (+) 625 - 650

C (+) 725 - 750
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Sample Vzorek Δείγμα Örnek Probă Үлгі Проба
Target ARU 
Level

Cílová
úroveň ARU

Επίπεδο ARU 
στόχος

Hedef ARU
Seviyesi

Nivel ARU 
țintă

Мақсатты
АƏБ деңгейі

Целевой 
уровень ARU
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Для диагностики in vitro

Manufacturer
Výrobce
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Üretici
Producător
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Производитель

Use By
Spotřebujte do
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Son Kullanma Tarihi
Utilizare până la
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Использовать до

Temperature Limits
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Όρια θερμοκρασίας
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Температура шектері
Диапазон рабочих температур

Caution, consult accompanying documents.
Upozornění: Prostudujte si průvodní dokumenty
Προσοχή: Συμβουλευτείτε τα συνοδευτικά έγγραφα
Dikkat: Beraberindeki belgelere başvurun
Atenție: Consultați documentele justificative
Сақтық шарасы: Бірге берілген құжаттарды қараңыз
Внимание: Смотрите сопроводительные документы

Contains sufficient for < n > tests
Obsahuje dostatečné pro <n> testu
Περιέχει επαρκή ποσότητα για <n> δοκιμασίες
İçerik 25 testi için yeterlidir
Conținut suficient pentru <n> teste 
<n> сынақ үшін жеткілікті қамтиды
Содержимого достаточно для < n > тестов

Authorized Representative in the European Community
Autorizovaný zástupce v Evropské unii
Εξουσιοδοτημένος Αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα
Avrupa Topluluğunda Yetkili Temsilci 
Reprezentant autorizat în Comunitatea Europeană
Еуропалық қауымдастықтағы өкілетті өкілі
Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

WARNING: This symbol indicates a potential biological hazard
VAROVÁNÍ: Tento symbol upozorňuje na možné biologické riziko.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ : Αυτό το σύμβολο υποδεικνύει έναν πιθανό 
βιολογικό κίνδυνο
UYARI: Bu sembol bir potansiyel biyolojik tehlikeye işaret
AVERTISMENT : Acest simbol indică un pericol potențial biologic
ЕСКЕРТУ: Бұл белгі әлеуетті биологиялық қауіпті білдіреді
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ : Этот символ указывает на потенциальную 
опасность биологической

Do not reuse
Nepoužívejte opakovaně
Μην επαναχρησιμοποιείτε
Tekrar etmeyin
Nu reutilizați
қайта пайдаланбау
Не используйте повторно

Consult Instructions for Use
Viz návod k použití
Συμβουλευτείτε τις Οδηγίες Χρήσης
Kullanım talimatlarına bakın
Consultați Instrucțiunile de Utilizare 
Пайдалануға арналған нұсқауларды қараңыз
Смотрите инструкции по применению
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Accriva Diagnostics, Inc.
6260 Sequence Drive
San Diego, CA 92121 USA
Tel: 858.263.2300 • Fax: 858.314.6700
www.accriva.com
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Germany


